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ОРГАНІЗАЦІЙНІ АСПЕКТИ КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ ЛІКАРСЬКОГО ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЛІКУВАЛЬНО-ПРОФІЛАКТИЧНИХ ЗАКЛАДІВ
Статтю присвячено вивченню стану та напрямків удосконалення контролю якості лікарських засобів і виробів медичного призначення на етапах їх просування до стаціонарних хворих в лікувально-профілактичних закладах. Контроль якості лікарських засобів і виробів медичного призначення в лікувально-профілактичних закладах розглядається як складова загальної системи контролю якості на рівні регіону.
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ

Вітчизняний фармацевтичний ринок розвивається і потребує подальшого удосконалення лікарського забезпечення населення і лікувально-профілактичних закладів (ЛПЗ). Особлива увага приділяється фармацевтичному забезпеченню стаціонарних хворих, бо все більшого розповсюдження отримують схеми забезпечення ЛПЗ лікарськими засобами (ЛЗ) і виробами медичного призначення (ВМП) поза аптечною мережею, безпосередньо від виробників або оптових фірм, що може впливати на присутність фармацевтичної компоненти, у якій провідне місце належить контролю якості ЛЗ і ВМП [1,6,9]. У свою чергу, організація необхідного контролю якості ЛЗ і ВМП в ЛПЗ є важливою складовою територіальної системи контролю якості ЛЗ в цілому. Актуальність проблеми підкреслюється і тим, що в ЛПЗ контроль якості ЛЗ і ВМП на етапах їх просування до стаціонарного хворого у 95,24% випадків покладається на середній медичний персонал (медичних сестер) і тільки у 4,76% на провізорів.
АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ І ПУБЛІКАЦІЙ

В цілому проблеми організації та удосконалення контролю якості ЛЗ і ВМП на державному і територіальному рівні неодноразово висвітлювались в публікаціях науковців і практиків фармацевтичної галузі, їм також присвячені відповідні постанови Кабінету Міністрів України [1,3,8,10,11]. Але в них не приділялась увага стану і особливостям контролю якості ЛЗ і ВМП в ЛПЗ, з урахуванням специфіки фармацевтичного забезпечення стаціонарних хворих [2,7].
ВИДІЛЕННЯ НЕВИРІШЕНИХ РАНІШЕ ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

До цього часу були відсутні дослідження існуючого стану організації контролю якості ЛЗ і ВМП в ЛПЗ на етапах їх просування до стаціонарних хворих.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ

Зазначене вище обумовлює потребу у вивченні організаційних аспектів контролю якості ЛЗ у ЛПЗ та визначенні напрямків її покращення в загальнодержавних заходах з удосконалення територіальної системи такого контролю, що стало метою нашого дослідження.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ ДОСЛІДЖЕННЯ

Об’єктами досліджень слугував 21 ЛПЗ, котрі у своїй більшості розташовані у містах (80,95%) і за формою власності поділялись на комунальні та державні (95,24%) і, відповідно, недержавні – 4,76%. За обсягом діяльності були передбачені великі (28,57%), середні (47,62%) і малі (23,81%) ЛПЗ. Їх відстань до територіального органу Державної інспекції з контролю якості ЛЗ (обласних інспекцій) складала: у 61,9% – до 10 км, у 19,05% – від 11 до 50 км і у 19,05% – більше 50 км.

Обробка результатів дослідження проводилась з використанням сучасних наукових методів: математико-статистичних, порівняльного та експертного аналізу, миттєвих наглядів і безпосереднього вивчення [4,5].

Першочергово нами вивчались загальні організаційні аспекти контролю якості ЛЗ і ВМП в ЛПЗ, як складова частка діяльності територіальних державних інспекцій. Встановлено, що співпраця з державними інспекціями в ЛПЗ оцінюється як добра (55,0%) і задовільна (45,0%), тобто, позитивно. Форми співпраці бувають різними, але перевага віддається плановим перевіркам (56,5%), спільним перевіркам з іншими організаціями (30,43%), хоча заслуговують уваги постійні договірні відносини (4,35%) і позапланові перевірки (4,35%).

Велика увага приділяється методичному забезпеченню організації контролю якості ЛЗ і ВМП в ЛПЗ, яка у 80,95% випадків виконується на достатньому рівні. Цікавою формою співпраці є проведення спільних нарад. Але, за думкою фахівців ЛПЗ, вони проводяться недостатньо, і на це необхідно звернути більше уваги (38,1% випадків).

В цілому загальні організаційні аспекти контролю якості ЛЗ і ВМП в ЛПЗ свідчать про достатню гнучкість його територіальної системи (83,33% випадків), надійність і стабільність (84,2%), своєчасне усунення зауважень регіональних державних інспекцій (95,0% випадків), вагомі дії зі сторони інспекцій з підтримки належного контролю якості ЛЗ і ВМП (ознайомлення з наказами та нормативними документами – 28,0% випадків, проведення тематичних занять – 24,0%). Однією з актуальних проблем з контролю якості ЛЗ і ВМП в ЛПЗ є часті порушення вимог до їх зберігання (33,37% випадків).
Дослідження показали, що у складі регіональної системи контролю якості ЛЗ і ВМП вагоме місце (17,39%) посідає діяльність уповноважених осіб з контролю якості. Встановлено, що у більшості випадків обов’язки уповноважених осіб виконують медичні сестри, про що вказувалось раніше. Кількість призначених уповноважених осіб задовольняє ЛПЗ у 85,0% випадків, а у 15,0% відповідно, не задовольняє, на що необхідно звернути увагу.

Приймаючи до уваги відсутність фармацевтичної підготовки у більшості уповноважених осіб з контролю якості ЛЗ і ВМП в ЛПЗ, нами досліджені освітні заходи, які до них застосовуються. З’ясовано, що для їх навчання частіше використовують форми: обмін досвідом, вивчення нормативно-правових документів з контролю якості ЛЗ і ВМП, підвищення кваліфікації. Але в різних ЛПЗ відносяться до цього неоднаково. Так, обмін досвідом для уповноважених осіб – вивчення досвіду інших, стажування, робоче місце тощо, у 25,0% випадків відсутній і ще у 30,0% використовується недостатньо. Навчання з нормативно-правових питань також повністю не використовується в ЛПЗ, бо у 14,29% воно відсутнє для уповноважених осіб або у 4,76% – майже відсутнє. У свою чергу, підвищення кваліфікації достатнє лише в 60,0% випадків. Тому доцільно звернути увагу на цю форму навчання, головними напрямками якого можуть бути: юридичний (22,22%), інформаційний (18,52%), діловедення, хімічний (по 14,81%), організаційно-економічний (11,12%), фармакологічний (11,11%) і технологічний (7,41%).
Не дивлячись на те, що для діяльності уповноважених осіб у значній більшості ЛПЗ (90,0%) створені достатні умови, з’ясовані проблеми у розподілі робочого часу на різні види робіт. Методами миттєвих наглядів та фотографії робочого часу встановлено, що таких видів роботи сім і за витратами часу вони представлені на рис .1.
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Рис. 1. Баланс робочого часу уповноваженої особи з контролю якості ЛЗ і ВМП в умовах ЛПЗ: 1 – додаткова робота; 2 – основна робота; 3 – перерви; 4 – методична робота; 5 – робота за сумісними напрямками; 6 – робота невластива кваліфікації; 7 – підготовчо-заключна робота.

Із рис. 1 видно, що найбільший відсоток робочого часу уповноваженої особи в ЛПЗ приходиться на виконання додаткової роботи (38,24%). Це пояснюється тим, що призначені на дану посаду працівники (в основному медичні сестри) паралельно виконують свої прямі обов’язки, які для організації контролю якості є додатковою роботою. Звертають також увагу значні витрати часу на виконання роботи невластивої кваліфікації та перерви (по 8,82%). Витрачений на них час може розглядатись як резерв для оптимізації діяльності уповноважених осіб шляхом збільшення часу на основну роботу з контролю якості ЛЗ і ВМП.

За думкою фахівців ЛПЗ при оптимізації діяльності уповноважених осіб доцільно враховувати розмір заробітної плати (56,52% випадків) і своєчасне підвищення їх кваліфікації (39,13%).
На заключному етапі досліджень, нами з’ясовані проблемні питання контролю якості ЛЗ і ВМП, які виникають на рівні ЛПЗ у комплексі з регіональною системою такого контролю. Встановлено, що у 10,53% випадків існує резерв для підвищення надійності і стабільності системи контролю якості ЛЗ і ВМП. Наприклад, за рахунок усунення у 5,26% випадках недостатньої обґрунтованості приписів для ЛПЗ зі сторони інспекторів регіональних державних інспекцій; підвищення мотивації уповноважених осіб до виконання обов’язків 52,38%, бо у 23,81% вона зовсім відсутня, 19,05% – недостатня і у 9,52% – майже відсутня.

З’ясовані резерви для оптимізації контролю якості ЛЗ і ВМП у ЛПЗ завдяки скорочення часу на усунення зауважень зі сторони регіональних державних інспекцій (5,0%), посилання відповідальності державних інспекторів за виконання своїх обов’язків (5,0%), використання діючих стандартів з контролю якості ЛЗ і ВМП (5,0%), підвищення організаційної культури співпраці уповноважених осіб з представниками регіональної системи контролю якості ЛЗ і ВМП (5,0%) тощо.

Існує також проблема відбору кількості ЛЗ з кожної підконтрольної серії. Доцільно мати певну стандартну пропозицію з урахуванням фактичних витрат часу на проведення заходів з контролю якості зі збереженням достовірності його результатів. Встановлено, що на сьогодні для перевірки береться або 1 упаковка ЛЗ в 62,50% випадків, або 2 упаковки ЛЗ в 12,50% і 3 упаковки в 25,00%.
В цілому, на покращення організації контролю якості лікарського забезпечення ЛПЗ може впливати щонайменше сім чинників (рис. 2).
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Рис. 2. Чинники, що впливають на рівень організації контролю якості лікарського забезпечення ЛПЗ: 1 – матеріальне заохочення уповноважених осіб (у.о.); 2 – підвищення кваліфікації у.о.; 3 – фахові переваги у.о.; 4 – моральне заохочення у.о. (грамоти, подяки, святкові подарунки); 5 – мотивація кар’єрного зростання; 6 – фінансова підтримка організації контролю якості; 7 – заохочення творчих здібностей фахівців.

Із рис. 2 видно, що на першому місці знаходиться матеріальне заохочення уповноважених осіб (14,29%), далі – підвищення їх кваліфікації (12,7%), фахові переваги (7,94%), моральне заохочення (7,94%) та ін.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК
1. Організація контролю якості лікарського забезпечення лікувально-профілактичних закладів має свою специфіку, пов’язану із залученням на посади уповноважених осіб медичного персоналу і потребує постійної уваги в межах загальнодержавних заходів з удосконалення територіальної системи контролю якості ЛЗ і ВМП в цілому.

2. З’ясовані напрямки з удосконалення організації контролю якості ЛЗ і ВМП в ЛПЗ шляхом оптимізації освітніх заходів для уповноважених осіб, розподілу робочого часу на виконання ними різних видів робіт, а також вирішення загальних питань у комплексі з регіональною системою контролю якості ЛЗ і ВМП – підвищення надійності, стабільності, скорочення часу на усунення зауважень, використання діючих стандартів, використання чинників, що впливають на рівень організації контролю (матеріальне і моральне заохочення, підвищення кваліфікації, фахові переваги, мотивація до кар’єрного зростання та ін.).
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УДК 615.1:658.562
ОРГАНИЗАЦИОННЫЕ АСПЕКТЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ ЛЕЧЕБНО-ПРОФИЛАК-ТИЧЕСКИХ УЧРЕЖДЕНИЙ
В.М. Толочко, И.В. Шишкина, Т.Ф. Музыка

Статья посвящена изучению состояния и направлений усовершенствования качества лекарственных средств и изделий медицинского назначения на этапах их продвижения к стационарным больным в лечебно-профилактических учреждениях. Контроль качества лекарственных средств и изделий медицинского назначения рассматривается как составная общей системы контроля качества на уровне региона.

Ключевые слова: контроль качества, лекарственные средства и товары медицинского назначения, лечебно-профилактические учреждения, уполномоченное лицо с контроля качества.
UDK 615.1:658.562
QUALITY CONTROL ORGANIZATIONAL ASPECTS OF THE MEDICAL INSTITUTIONS MEDICINAL MAINTENANCE
V.M. Tolochko, I.V. Shishkina, T.F. Muzіka 
Article examines the status and trends to improve the medicines and medical products quality on the stages of their progress to inpatients in medical institutions. Medicines and medical products Quality control is considered to be a component of the overall system of quality control at the regional level.
Keywords: quality control, medicines and medical supplies, medical care institutions, the authorized person with the quality control.
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