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Толочко В.М., Артюх Т.О. 
Національний фармацевтичний університет 

Аналіз змістовності роботи із забезпечення якості лікарських засобів у 
професійній діяльності спеціалістів фармацевтичних закладів 
Проведено дослідження змістовності елементів системи забезпечення якості лікарських засобів (ЛЗ), що стосуються 
діяльності фармацевтичних закладів (ФЗ) з роздрібної реалізації ЛЗ та професійної діяльності спеціалістів, що забез-
печують якість ЛЗ, а саме спеціалістів, що виконують обов'язки уповноваженої особи (СУО]. Досліджено чинники, що 
впливають на кількість елементів роботи та обсяг часу на їх виконання у балансі робочого часу СУО. Встановлено відпо-
відність кількості відібраних зразків ЛЗ для проведення візуального контролю якості без розкриття упаковки витратам 
робочого часу СУО на його здійснення, залежно від загальної кількості ЛЗ однієї серії, що надійшла до ФЗ. 

Ключові слова: організація праці, професійні обов'язки, система забезпечення якості лікарських засобів. 

Зміни у системі охорони здоров 'я та лікар-
ського з а б е з п е ч е н н я н а с е л е н н я , п о в ' я з а н і з 
є в р о і н т е г р а ц і є ю України, суттєво вплинули 
на с п е ц и ф і к у та перелік фармацевтичних за-
кладів (ФЗ) і, відповідно, на посади, характер і 
коло профес ійних обов 'язків спеціалістів фар-
мації. Тому для підвищення ефективності функ-
ціонування системи забезпечення якості (СЗЯ) 
лікарських засобів (ЛЗ) за умов впровадження 
в Україні стандартів ЄС у сфер і ліцензування, 
сертифікації , реєстрації та контролю якості ЛЗ 
і допоміжних речовин було введено інститут 
«уповноважених осіб». 

Проте відсутність посади спеціаліста, який 
виконує обов 'язки уповноваженої особи (СУО) 
із з а б е з п е ч е н н я якост і ЛЗ , у перел іку посад 
ф а р м а ц е в т и ч н и х п р а ц і в н и к і в у в і тчизнян ій 
з а к о н о д а в ч о - п р а в о в і й баз і викликала н и з к у 
питань щодо організації ефективної роботи із 
з а б е з п е ч е н н я якості Л З у профес ійн ій діяль-
ності спеціалістів ФЗ. 

Загальні питання, пов ' я зан і з р о з в и т к о м і 
о ц і н к о ю е ф е к т и в н о с т і в и к о р и с т а н н я кадро-
вого потенціалу й управлінням трудовими ре-
сурсами фармацевтичних підприємств і аптеч-
них установ, досліджені та ш и р о к о висвітлені 
у працях багатьох авторів (М.С. Пономарен-
ко, В.М. Толочко, Л.В. Галій, Н.О. Ветютнєва, 
О.В. Посилкіна, Ю.С. Братішко, В.О. Загорій, 
Н.І. Паршина , Л.Б. Пилипчук, О.Б. Блавацька, 
Г.О. Ейбен, А.М. М у р а ш к о та ін.). Разом із тим 
проблеми організації діяльністі СУО в науковій 
літературі представлено лише за окремими на-
прямками (М.С. Пономаренко, Н.О. Ветютнєва, 
В.О. Загорій, Т.М. Краснянська, Н.І. Паршина, 
А.П. Мешковський) щодо створення кваліфіка-
ційних характеристик СУО аптеки, аптечної ба-
зи (складу) та п ідвищення їх кваліфікації [6]. 

Метою роботи є дослідження особливостей 
діяльності СУО та встановлення чинників, що 
впливають на кількість елементів роботи та її об-
сяги у балансі робочого часу цих спеціалістів. 

Об'єктом наших досліджень стали елементи 
СЗЯ ЛЗ щодо діяльності Ф З з роздрібної реалі-
зації Л З та профес ійна діяльність спеціалістів, 
що забезпечують якість ЛЗ, а саме СУО у Ки-
ївській, Полтавській та Харківській областях. 
Під час дослідження використано анкети СУО 
Ф З (438 шт.), листи спостереження за роботою 
спеціалістів, фотографії робочого часу, зокрема 
карти фотохронометражу (306 шт.), карти хро-
нометражу за елементами роботи (315 шт.). 

Дослідженнями охоплені СУО, що мали за-
гальний стаж роботи за спеціальністю більше 
20 років - 45.99 %, від 15 до 20 років - 19.96 %, 
від 10 до 15 років — 11.94%, від 5 до 10 років — 
16.04% та до 5 років — 6.06%. Так, відповідно до 
тривалості стажу професійної діяльності саме 
на посаді СУО: 34 % із них працюють більше 10 
років, 36 % — від 5 до 10 років, 30% — фахівці 
зі стажем роботи від 1 до 5 років. 

Враховуючи особливості роботи спеціаліс-
тів фармації , що забезпечують якість ЛЗ, до-
слідження здійснювали за допомогою методів 
фотографії [1,2, 11] і самофотографії робочого 
часу [3, 11], фотохронометражу [10], хрономе-
т р а ж у [2, 3, 5, 11]. 

На сьогоднішній день існує значна специ-
ф іка змістовності діяльності та виконуваних 
функцій спеціалістів, що забезпечують якість 
ЛЗ, залежно від організаційної структури ФЗ. 
Це впливає на кількість елементів роботи та їх 
обсяги у балансі робочого часу спеціалістів, що 
нами враховувалось. 

За результатами безпосередніх спостережень 
встановлено понад двадцять різноманітних еле-
ментів робіт СУО, що були досліджені, а саме: 
1. проведення обстеження Ф З із метою оцінки 

стану санітарного р е ж и м у та фармацевтич-
ного порядку; 

2. контроль умов транспортування ЛЗ від по-
стачальника; 

3. підготовка Л З і супровідних документів до 
п е р е в і р к и (виймання т о в а р у з первинно ї 
упаковки); 
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4. контроль наявності супровідних докумен-
тів; 

5. приймання товару за кількістю; 
6. проведення візуального контролю ЛЗ; 
7. підготовка й о ф о р м л е н н я висновк ів щодо 

результат ів вхідного контролю якост і ЛЗ, 
що надійшли, надання дозволу на їх реалі-
зацію; 

8. ведення реєстрів ЛЗ; 
9. і золювання Л З у карантин; 
10.відбір зразків ЛЗ, що підлягають обов'язковій 

лабораторній перевірці на відповідність їх 
якості показникам АНД, тимчасово заборо-
нених та сумнівних ЛЗ; 

11. забезпечення умов проведення процедури 
направлення відібраних зразків, що підля-
гають лабораторній перевірці, до уповнова-
женого органу з контролю якості Л З або їх 
повернення постачальнику (комплектація, 
транспортування); 

12 .знищення або утилізація ЛЗ; 
13.контроль за перевіркою термінів придатнос-

ті ЛЗ; 
14.забезпечення та перевірка умов зберігання 

ЛЗ; 
15.одержання інформації уповноваженого ор-

гану з контролю якості ЛЗ; 
16.контроль наявност і Л З згідно із приписа-

ми; 
17.надання повідомлень і документів уповно-

в а ж е н о м у органу з контролю якості ЛЗ; 
18.підготовка звітної документації; 
19. створення архіву документації; 
20.обговорення виробничих питань; 
21 .забезпечення надання інформації підзвітно-

му персоналу; 
22 . інформування колег; 
23.контроль роботи персоналу; 
24.участь у виробничих нарадах, зборах. 

У результаті безпосереднього спостережен-
ня за роботою СУО виділено чинники, що впли-
вають на змістовність їх професійної діяльнос-
ті, з о к р е м а кількість: фірм-постачальників , з 
якими співпрацює ФЗ; поставок протягом дня 
або іншого періоду; накладних від постачаль-
ника; ЛЗ, що потребують проведення вхідно-
го контролю якості (візуального контролю та 
п р и й м а н н я за кількістю); ф а к т и ч н о н а я в н и х 
сер ій Л З згідно з позиц іями к о н т р а ф а к т н и х 
Л З у приписах, що надходять від уповноваже-
ного органу з державного контролю якості ЛЗ. 
Зупинимось докладніше на аналізі впливу на 
змістовність діяльності СУО окремих із зазна-
чених вище чинників. 

Кількість поставок протягом дня або іншого 
періоду 

Згідно з отриманими результатами фотографії 
робочого часу спеціалісти фармації, які забез-
печують якість ЛЗ, на здійснення цієї функції 
витрачають неоднакову кількість робочого часу. 
Так, у 36.85 % випадків вони отримують товар 
2-3 рази на тиждень, у 28.22 % випадків — один 
раз на тиждень, у 8.18 % випадків — один раз на 
місяць, але щоденно здійснюють перевірку ЛЗ, 
що надійшли до Ф З (26.75 % випадків). 

Надходження накладних на ЛЗ, ВМП та 
інші товари аптечного асортименту від 
постачальника за кількістю 

Методом фотографії робочого дня встанов-
лено, щ о зб ільшення кількості накладних від 
постачальника та кількості позицій серій ЛЗ у 
них призводить до зростання: 
— від 0.55 % до 3.12 % витрат часу на підготовку 

Л З і супровідних документів до перевірки; 
— від 0.13 % до 1.54 % — на контроль наявності 

супровідних документів; 
— від 1.65 % до 33.85 % — на приймання товару 

за кількістю; 
— від 0.19 % до 5.79 % — на проведення візуаль-

ного контролю ЛЗ; 
— від 0.74 % до 2.73 % — на підготовку резуль-

татів вхідного контролю якості одержаних 
ЛЗ; 

— від 0.15 % до 3.22 % — на ведення реєстрів 
ЛЗ; 

— від 0.58 % до 2.86 % — на підготовку звітної 
документації; 

— від 0.36 % до 1.94 % — на формування архіву 
документації; 

— від 0.38 % до 4.05 % — на забезпечення та пе-
рев ірку умов зберігання ЛЗ. 
Таким чином, збільшуються витрати робочо-

го часу СУО (від 19.35% до 70.53 %) на виконан-
ня елементів роботи із забезпечення якості ЛЗ 
та, як наслідок, певна частка цього виду роботи 
у загальному балансі робочого часу СУО. 

Кількість ЛЗ, що потребують проведення 
вхідного контролю якості (візуального 
контролю та приймання за кількістю) 

Оскільки однією з ф у н к ц і й СУО є прове-
дення вхідного контролю якості ЛЗ, безпосе-
редн ій вплив на в и т р а т и часу м а ю т ь обсяги 
відібраних зразків для проведення візуально-
го контролю Л З і загальна тривалість робочо-
го часу на здійснення цієї операції, що також 
спричиняє варіабельність витрат робочого ча-
су у загальних балансах СУО. Кількість зразків 
однієї серії ЛЗ для відбору (ІУ) обчислювали за 
формулою (1) [4, 9]: 
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N=0.4x^1. п, ( 1 ) 

де: 
п к ільк ість п а к у в а л ь н и х о д и н и ц ь однієї 

сері ї /парті ї , шт. 
Результати розрахунків дозволили нам ви-

значити кількість одиниць АЗ однієї серії, що 
підлягає в ідбору для проведення візуального 
контролю якості, залежно від загальної кількості 
АЗ однієї серії, що була отримана за накладною. 
Підсумкові дані наведено на Рис. 1, 2. 

На наступному етапі досліджень визначили 
фактичну витрату робочого часу на проведення 
візуального контролю якості одиниці відібра-
ного зразка АЗ методами фотохронометражу 
та хронометражу. Незважаючи на те, що метод 
хронометражу не призначений для одержання 
даних про структуру робочого дня в цілому, він 
є доцільним для поглибленого аналізу окремих 
в а ж л и в и х трудових операцій. Дані хрономе-
тражних вимірювань фіксують у хронокарті, де 
також відзначають усі відхилення, що виникли 

у процесі виконання того або іншого елемента 
операції. Значення вимірювань часу на той або 
інший елемент визначають хроноряд. Перевірку 
хроноряду на однорідність проводили метода-
ми математико-статистичного аналізу, за якими 
розраховували довірчі інтервали (Хп). Значення 
тривалості досліджуваної операції не має вихо-
дити за межі цього інтервалу. Усі невідповідні 
дані виключали з хроноряду та не враховували 
при визначенні середньозваженого значення. 
У процесі обробки т а к о ж виключали дефектні 
вимірювання, які були результатом різних від-
хилень у виконанні елемента. Якість хроноряду 
визначали за допомогою коефіцієнта стабіль-
ності за формулою (2): 

І тях К„ 
ІГГ 

(2) 

де: 
Ку ~ 

Іщпх 
коефіцієнт стабільності хроноряду; 
максимальне значення часу хроноря-
ду; 

Р и с у н о к 1 

Ц ч 

Сі а гп с. - 2 
и 1 О. 1 О 
в 0 

'0, '57 0.69 
1.26 

Т79~ 
2.53 2.83^ А9- 3 Зі 3.58 3.79 4.00 

^ 1 2 3 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 

Загальна кількість ЛЗ однієї серії, що надійшли, шт. 

~ Розрахована кількість відібраних зразків ЛЗ за формулою 

Фактична необхідна кількість відібраних зразків ЛЗ 

Кількість одиниць АЗ однієї серії (до 100 штук) для відбору для проведення візуального контролю 
якості 

Р и с у н о к 2 

16 

1,95 
12,00 1233 12-65 

100 

Кількість 
якості 

150 200 250 300 350 400 450 500 550 600 650 700 750 В00 850 900 950 1000 

Загальна кількість Л З однієї серії, що надійшли, шт. 

Розрахована кількість відібраних зразків ЛЗ за формулою " " " " Фактична необхідна кількість відібраних зразків ЛЗ 

одиниць АЗ однієї серії (до 1000 штук) для відбору для проведення візуального контролю 
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Таблиця 1 

Хронометражна карта 
Фармацевтичний заклад Посада спеціаліста СУО 
Дата спостереження 28.05.2011 р. Початок наглялу 9.00 Кінець нагляду_1І00 
Стаж роботи за спеціальністю Стаж роботи на останній посаді 
Елемент операції: проведення вхідного (візуального) контролю якості без розкриття упаковки 

Фіксажні точки Поточний 
час, год, хв, с 

Тривалість 
елемента,с 

Поточний 
час, год, хв, с 

Тривалість 
елемента, с 

Поточний 
час, год, хв, с 

Тривалість 
елемента, с 

початкова точка: 
торкання рукою 
спеціаліста упаковки 
відібраного зразка 
при його ретельному 
аналізі зовнішнього 
вигляду 
кінцева точка: 
віднімання руки 
спеціаліста від 
упаковки після 
проведеного аналізу 
зовнішнього вигляду 

0:00:00 180 0:23:47 193 0:47:58 172 початкова точка: 
торкання рукою 
спеціаліста упаковки 
відібраного зразка 
при його ретельному 
аналізі зовнішнього 
вигляду 
кінцева точка: 
віднімання руки 
спеціаліста від 
упаковки після 
проведеного аналізу 
зовнішнього вигляду 

0:03:00 196 0:27:00 185 0:50:50 178 

початкова точка: 
торкання рукою 
спеціаліста упаковки 
відібраного зразка 
при його ретельному 
аналізі зовнішнього 
вигляду 
кінцева точка: 
віднімання руки 
спеціаліста від 
упаковки після 
проведеного аналізу 
зовнішнього вигляду 

0:06:16 188 0:30:05 189 0:53:48 164 

початкова точка: 
торкання рукою 
спеціаліста упаковки 
відібраного зразка 
при його ретельному 
аналізі зовнішнього 
вигляду 
кінцева точка: 
віднімання руки 
спеціаліста від 
упаковки після 
проведеного аналізу 
зовнішнього вигляду 

0:09:24 197 0:33:14 188 0:56:32 185 

початкова точка: 
торкання рукою 
спеціаліста упаковки 
відібраного зразка 
при його ретельному 
аналізі зовнішнього 
вигляду 
кінцева точка: 
віднімання руки 
спеціаліста від 
упаковки після 
проведеного аналізу 
зовнішнього вигляду 

0:12:41 166 0:36:22 188 0:59:37 178 

початкова точка: 
торкання рукою 
спеціаліста упаковки 
відібраного зразка 
при його ретельному 
аналізі зовнішнього 
вигляду 
кінцева точка: 
віднімання руки 
спеціаліста від 
упаковки після 
проведеного аналізу 
зовнішнього вигляду 

0:15:27 150 0:39:30 164 1:02:35 194 

початкова точка: 
торкання рукою 
спеціаліста упаковки 
відібраного зразка 
при його ретельному 
аналізі зовнішнього 
вигляду 
кінцева точка: 
віднімання руки 
спеціаліста від 
упаковки після 
проведеного аналізу 
зовнішнього вигляду 

0:17:57 181 0:42:14 156 — — 

початкова точка: 
торкання рукою 
спеціаліста упаковки 
відібраного зразка 
при його ретельному 
аналізі зовнішнього 
вигляду 
кінцева точка: 
віднімання руки 
спеціаліста від 
упаковки після 
проведеного аналізу 
зовнішнього вигляду 0:20:58 169 0:44:50 188 - — 

сума витрат часу всіх вимірювань, с 3949 кількість наглядів 22 

коефіцієнт 
стабільності 
хроноряду, 
к г 

фактичний 1.31 середня тривалість 
операції, с 179.5 

коефіцієнт 
стабільності 
хроноряду, 
к г 

нормативний 3 

середня тривалість 
операції, с 179.5 

Таблиця 2 (фрагмент) 
Результати хронометражних наглядів за СУО при виконанні роботи «проведення вхідного візуального 
контролю якості ЛЗ без розкриття упаковки» 
Фіксажні точки: початкова точка: торкання рукою спеціаліста упаковки відібраного зразка при його 
ретельному аналізі зовнішнього вигляду; 
кінцева точка: віднімання руки спеціаліста від упаковки після проведеного аналізу зовнішнього вигляду 

Дні спо-
стере-

жень, № 

Кількість 
наглядів Витрати часу, с (А") ХСер. зваж.і Є X X СЄр зваж. 

Коефіцієнт 
стабільності 
хроноряду, 

1 22 

180, 196, 188, 197, 166, 150, 181, 
169, 193, 185, 189, 188, 164, 156, 
188,188, 172, 178, 164, 185, 178, 

194 
ІХ=3949 

179.5 

+ 0.5; +16.5; +8.5; +17.5; 
-13.5; 

-29.5. +1.5;-10.5; +13.5; 
+ 5.54; +9.5; +8.5; +8.5; 

-15.5; -23.5; +8.5; -7.5; -1.5; 
-15.5; +5.5;-1.5; +14.5 

1.31 

14 22 

165; 221; 217; 149; 213; 211; 188; 
152; 166; 177; 145; 150; 177; 180; 
255; 158; 166; 168; 145; 198; 205; 

200; 
I X =4006 

182.1 

-17.1; +38.9; +34.9; -33.1; 
+ 30.9; +28.9; +5.9; -30.1; 
-16.1;-5.1;-37.1;-32.1;-5.1; 

-2.1; +72.9; -24.1; -16.1; -14.1; 
-37.1; +15.9; +22.9; +17.9 

1.76 

разом 315 56127 178.30 висновок щодо надійності хроноряду 

Ку 
фактичний 1.9 

хроноряд надійний Ку нормативний 3 
хроноряд надійний 
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ітіп — мінімальне значення часу хроноряду. 
Нормативний коефіцієнт стабільності хро-

норяду в умовах аптечного виробництва бра-
ли за 3 [9]. 

В умовах, що ускладнювали проведення хро-
нометражу, для вивчення витрат робочого часу 
використовували комбіноване спостережен-
ня — фотохронометраж, що поєднує фотогра-
ф і ю робочого часу з хронометражем. 

Протягом досл іджень зд ійснено хрономе-
т р а ж н и й нагляд за проведенням СУО візуаль-
ного контролю якості одиниці АЗ, який склав 
315 спостережень . Приклад хронокарти наве-
дено у Табл. 1. Результати хронометражних на-
глядів за витратами часу на виконання елемен-
та операції «проведення візуального контролю 
якості без розкриття упаковки АЗ» (фрагмент) 
н а в е д е н о у Табл. 2. Статистичні р о з р а х у н к и 
репрезентативност і одержаних узагальнених 
результатів наведено в Табл. 3. 

Таким чином, встановлено, що тривалість 
часу на зд ійснення досліджуваної операції на 
одну упаковку АЗ коливається від 140 с до 268 с, 
середнє значення становить 178 с або 2.97 хв. За 
узагальненими підсумками результатів впливу 
зазначеного чинника на витрати робочого часу 
СУО встановлено відповідність кількості віді-
браних зразків АЗ для проведення візуального 

контролю якості без розкриття упаковки ви-
тратам робочого часу СУО на його здійснення, 
залежно від загальної кількості АЗ однієї серії, 
що надійшли до Ф З (Рис. 3). 

Отже, за результатами дослідження одер-
ж а н о такі дані: при надходженні АЗ однієї се-
рії у кількості до 3-х упаковок їх перев ірка є 
обов 'язковою та займає від 2.97 хв до 8.9 хв, а 
при надходженні АЗ у кількості від 3 до 50 упа-
ковок для перевірки відбирається 3 зразки, яка 
займає 8.9 хв, від 50 до 100 упаковок — перевірці 
підлягають 4 зразки. Це дозволило встановити 
загальну тривалість витрат робочого часу з ура-
х у в а н н я м кількості надходжень АЗ до Ф З та 
використати їі при подальшому моделюванні 
ефективного розподілу часу СУО. 

Кількість фактично наявних серій ЛЗ згід-
но з позиціями контрафактних ЛЗ у приписах, 
що надходять від уповноваженого органу з дер-
жавного контролю якості ЛЗ. 

За результатами фотографі ї робочого дня 
було в с т а н о в л е н о з а л е ж н і с т ь з а гальних ви-
трат робочого часу СУО від наявност і неза -
реєстрованих , неяк існих і ф а л ь с и ф і к о в а н и х 
серій ЛЗ згідно з інформацією уповноважено-
го органу з контролю якості ЛЗ, зокрема й ЛЗ 
з терміном придатності, що закінчився, або з 
невеликим залишковим терміном придатнос-

Таблиця З 
Статистичні розрахунки репрезентативності одержаних узагальнених результатів хронометражних наглядів 
за витратами часу на виконання елемента операції «проведення візуального контролю якості без розкриття 
упаковки» 

Показник <72 У,% т т*( Найвища 
довірча межа 

Найнижча 
довірча межа 

Табличне значення 
критерія Ст'юдента 

табл 

(/>=0.95) 
508.02 12.65 1.269 2.53 180.839 175.779 2.0 
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Кількість Л 3 однієї серії, що надійшла до аптеки, шт 

Кількість відібраних зразків ЛЗ для проведення візуального контролю, шт 
— — Витрати робочого часу на проведення візуального контролю якості відібраних зразків ЛЗ, хв 

Дослідження взаємозв'язку між кількістю відібраних зразків АЗ для проведення візуального контролю 
якості без розкриття упаковки та витратами робочого часу СУО на його здійснення, залежно від 
загальної кількості АЗ однієї серії, що надійшли до ФЗ 
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ті. Витрати робочого часу на здійснення пере-
вірки наявності незареєстрованих, неякісних і 
фальсифікованих серій АЗ згідно з інформаці-
єю уповноваженого органу з контролю якості 
АЗ коливаються в м е ж а х від 0.22 % до 7.45 %, а 
витрати робочого часу на контроль наявності 
АЗ з терміном придатності, що закінчився, або 
з невеликим залишковим терміном придатності, 
з аймають від 0.94 % до 4.54 %. Отже, доведено 
закономірність: чим більше позицій неякісних 
АЗ міститься у приписах уповноваженого ор-
гану, тим більше часу витрачають спеціалісти 
на перев ірку їх наявності у ФЗ. 

Висновки 
З а л е ж н о від організаційної структури ФЗ, 

досліджено специфіку змістовності діяльнос-
ті та виконуваних функцій спеціалістів, які за-
безпечують якість АЗ, що впливає на кількість 
елементів роботи та її обсяги у балансі робочо-
го часу спеціалістів. За результатами безпосе-
редніх спостережень встановлено понад двад-
цять р ізноманітних елементів робіт СУО, що 
були досліджені. 

Д о с л і д ж е н н я з м і с т о в н о с т і р о б о т и із за-
безпечення якості АЗ спеціалістів Ф З вияви-
ли, що на кількість елементів роботи та обсяг 
часу на їх виконання у балансі робочого часу 
СУО впливають такі чинники, а саме кількість: 
фірм-постачальників, із якими співпрацює ФЗ; 
поставок протягом дня або іншого періоду; су-
провідних документів від постачальника; АЗ, 
що потребують проведення візуального конт-
ролю якості; фактично наявних серій АЗ згід-
но з позиціями контрафактних АЗ у приписах, 
що надходять від уповноваженого органу з дер-
жавного контролю якості АЗ. 

За узагальненими підсумками результатів 
фотографії робочого часу СУО встановлено від-
повідність кількості відібраних зразк ів АЗ для 
проведення візуального контролю якості без 
р о з к р и т т я упаковки витратам робочого часу 
СУО на його здійснення, залежно від загальної 
кількості АЗ однієї серії, що надійшли до ФЗ. 
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Анализ содержательности работьі по обеспечению 
качества лекарственньїх средств в профессиональной 
деятельности специалистов фармацевтических 
учреждений 

Проведеньї исследования содержания злементов си-
стеми обеспечения качества лекарственньїх средств (АС), 
касающихся деятельности фармацевтических учреждений 
(ФУ) по розничной реализации АС и профессиональной де-
ятельности специалистов, обеспечивающих качество АС, а 
именно специалистов, исполняющих обязанности уполно-
моченного лица (СУЛ). Исследованьї факторьі, влияющие 
на количество злементов работи и обт>ем времени на их 
вьіполнение в балансе рабочего времени СУЛ. Установле-
но соответствие количества отобранньїх образцов АС для 
проведення визуального контроля качества без вскрития 
упаковки затратам рабочего времени СУЛ на его осутцест-
вление, в зависимости от общего количества АС одной се-
рии, поступившего в ФУ. 
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ньіе обязанности, система обеспечения качества лекар-
ственньїх средств. 
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№ііопа1 Ііпіуегзіїу о! РЬагтасу 
Апаїузіз оГ Ше зиЬзІапІіуепезз оГ ІЬе \уогк Гог Ше диаіііу 
аззигапсе оГ сігидз іп ргоГеззіопаї асііуііу оГ зресізіізіз оГ 
рЬагтасеиІісаІ іпзіііиііопз 

ЗШсІіез оі Ше сопіепі оГ еіетепіз оГ сігид диаіііу аззиг-
апсе зузіет, геїаііпд Іо Ше асііуіііез оГ рЬагтасеиІісаІ іпзіі-
Іиііопз (РМ) іп геїаіі заіез о{ сігидз, апсі ргоіеззіопаї асііуііу 
оі зресіаіізіз ргоуісііпд Ше диаіііу сігидз (патеїу, аиШогігесі 
регзопз (АР), Ьауе Ьееп сопсіисіесі. Расіогз, Шаі іпйиепсесі 
оГ Ше питЬег оГ теогк сотропепіз апсі ІЬе ашоипі оГ І і т е 
Гог Шеіг регіогтапсе іп Ше Ьаіапсе оі Ше шогкіпд ( і т е оГ 
АР, Ьауе Ьееп зіисііесі. ТЬе соггеїаііоп оі Йгид затріез зе-
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Маркетингові дослідження ринку засобів рослинного походження 
гемостатичної групи 
Проаналізовано вітчизняний фармацевтичний ринок гемостатичних фітопрепаратів. Здійснено структуризацію цих 
препаратів за АТС-класифікацією, встановлено асортимент і фірми-виробники лікарських засобів рослинного похо-
дження, їх розподіл за регіонами та соціально-економічними районами. 

Ключові слова: маркетингові дослідження, гемостатичні засоби, фітопрепарати. 

Рослинний світ подарував людству величез-
не багатство — лікарські рослини, що завжди 
були д ж е р е л о м життя , їжі та здоров 'я . Вони 
складають безцінний ф о н д сучасної фітотера-
пії, актуальність якої стрімко зростає у зв ' я зку 
зі збільшенням випадків терапевтичних невдач 
та алергічних реакц ій на синтетичні медика-
менти [1,6]. 

Лікарські засоби на основі рослинної сиро-
вини застосовуються із глибокої давнини та не 
втратили свого значення до теперішнього часу. 
Фітопрепарати є визначальними засобами для 
лікування багатьох захворювань. Поява фіто-
нирінгових розробок та підходів розкрила нові 
потенціали застосування рослинних препаратів 
і визначила їх місце у сучасній медицині [3, 5]. 
Завдяки фітонирінгу стало можливим поєднати 
фітотерапію та сучасні технології, здійснюва-
ти ретельний контроль ефективност і та безпе-
ки фітопрепаратів на основі методів доказової 
медицини [2]. 

Зростання останнім часом інтересу до фіто-
терапії невипадкове, оскільки ліки рослинного 
походження мають ряд переваг перед хіміотера-
певтичними препаратами. До складу лікарських 
рослин входять природні речовини, необхідні 
організму для нормальної життєдіяльності: ві-
таміни, флавоноїди, макро- та мікроелементи, 
ферменти , гормони тощо. Комплекс речовин, 
що міститься у рослинах, діє полівалентно, сти-
мулюючи різні системи організму або компен-
суючи їхню недостатню функц ію [6, 10, 14]. 

Народна медицина має багатий досвід ліку-
вання п о р у ш е н ь системи згортання крові за 
допомогою лікарських засобів, приготованих 
із рослин. Вони виявляють м 'якшу та пролонго-
вану дію, що дуже рідко викликає ускладнення, 
їх можна застосовувати тривало, ефективність 
деяких засобів досить висока. Лікарські росли-
ни, що мають в и р а ж е н у кровоспинну та анти-
оксидантну дії, виявляють капілярозміцнюваль-
ний е ф е к т і здатні підвищувати антитоксичну 
функцію печінки, стабілізувати мембрани клі-
тин, виводити токсичні речовини та продук-
ти метаболізму. Застосування фітопрепаратів 
спільно із синтетичними ліками дає можливість 
зменшити або повністю нівелювати побічні дії 
останніх [8, 11]. 

Сучасний ринок рослинних ліків дуже нео-
днорідний. На даний час на частку препаратів 
рослинного походження припадає до 60 % лі-
ків, що застосовуються для лікування нервової 
системи, верхніх дихальних шляхів, серцево-
судинної системи. У той ж е час практично від-
сутні фітопрепарати для лікування порушень 
менструального циклу, кровотеч різного ґенезу 
та хвороб системи кровообігу [3,8, 11]. 

М е т о ю даної роботи є проведення марке-
тингового дослідження гемостатичних засобів 
рослинного походження на вітчизняному фар-
мацевтичному ринку. 

Матеріали та методи 
Для здійснення маркетингових досліджень 

гемостатичних засобів рослинного походження 
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