ПОКРАЩЕННЯ ПРОФЕСІЙНОЇ ДІЯЛЬНОСТІ УПОВНОВАЖЕНОЇ ОСОБИ З КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ФАРМАЦЕВТИЧНИХ УСТАНОВ НА ЗАСАДАХ САМОМЕНЕДЖМЕНТУ

МЕТОДИЧНІ РЕКОМЕНДАЦІЇ

МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ

АКАДЕМІЯ МЕДИЧНИХ НАУК УКРАЇНИ

ПРОБЛЕМНА КОМІСІЯ «ФАРМАЦІЯ»

НАЦІОНАЛЬНИЙ ФАРМАЦЕВТИЧНИЙ УНІВЕРСИТЕТ

«ЗАТВЕРДЖЕНО»

Проблемною комісією

«Фармація»

МОЗ та АМН України

Протокол № 

ПОКРАЩЕННЯ ПРОФЕСІЙНОЇ ДІЯЛЬНОСТІ УПОВНОВАЖЕНОЇ ОСОБИ З КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ФАРМАЦЕВТИЧНИХ УСТАНОВ НА ЗАСАДАХ САМОМЕНЕДЖМЕНТУ

Методичні рекомендації
Харків

НФаУ

2011
УДК 615.15:658.310:614.25

Установа розробник:  Національний фармацевтичний університет 
МОЗ України

Укладачі: Толочко В. М. 
– доктор фармацевтичних наук, професор, завідувач кафедри управління та економіки фармації Інституту підвищення кваліфікації спеціалістів фармації НФаУ
тел. (057) 732-75-58

Артюх Т. О. 
– аспірант кафедри управління та економіки фармації Інституту підвищення кваліфікації спеціалістів фармації НФаУ

тел. (057) 732-75-58
Хмельницька О. А. 
– кандидат фармацевтичних наук, старший викладач кафедри управління та економіки фармації Інституту підвищення кваліфікації спеціалістів фармації НФаУ, член правління ПОГО «Асоціація працівників фармацевтичної галузі»

тел. (057) 732-75-58
Рецензент: доктор фармацевтичних наук, професор Пімінов О. Ф.

Голова експертної комісії: доктор фармацевтичних наук, 

професор Немченко А. С.

ВСТУП

Ефективність діяльності фармацевтичної установи, ключовим завданням якої є збереження здоров’я населення, знаходиться у прямій залежності саме від присутності кваліфікованих кадрів, спроможних організувати роботу у сфері управління якістю належним чином. Тому спеціалісти фармації, виходячи з конкретних умов, сфери діяльності, характеру обов’язків, чисельності підлеглих, повинні уміти самостійно організовувати, планувати та координувати власні дії так, щоб незалежно від зовнішніх чинників продуктивно управляти робочим часом і завданнями з метою підвищення ефективності як власної роботи, так і фармацевтичної установи в цілому. Також це стосується професійної діяльності уповноваженої особи з контролю якості лікарських засобів фармацевтичної установи.

Враховуючи це, можна стверджувати, що удосконалення професійної діяльності уповноваженої особи з контролю якості лікарських засобів зумовлює необхідність вирішення питань, пов'язаних з управлінням часом («тайм-менеджмент»). Крім того, впровадження сучасних механізмів управління часом у професійну діяльність дає змогу уповноваженій особі з’єднати життєві цінності, цілі та власні можливості, а також мінімізувати негативний вплив зовнішніх факторів середовища. Отже, важливим науковим та практичним завданням є пошук шляхів оптимізації праці та робочого часу уповноваженої особи з контролю якості лікарських засобів з використанням технологій тайм-менеджменту.

Методичні рекомендації спрямовані на підвищення рівня здійснення професійної діяльності уповноваженої особи фармацевтичної установи, зокрема з роздрібної реалізації лікарських засобів. Видаються вперше і призначені для керівників фармацевтичних установ різних форм власності та спеціалістів фармації, що обіймають посаду або виконують обов’язки уповноваженої особи, та науковців.

1. ШЛЯХИ ПОКРАЩЕННЯ ПРОФЕСІЙНОЇ ДІЯЛЬНОСТІ УПОВНОВАЖЕНОЇ ОСОБИ З КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ УСТАНОВИ 
З ВИКОРИСТАННЯМ ТЕХНОЛОГІЙ ТАЙМ-МЕНЕДЖМЕНТУ
Сучасний тайм-менеджмент – це комплексна система управління собою та своєю діяльністю. 

Використання спрощеної схеми управління часом: визначення мети, планування діяльності, прийняття рішень, реалізація та організація, контроль, інформація та комунікації, всі складові якої тісно взаємопов’язані, зменшує нераціональні витрати часу у роботі уповноваженої особи (УО) з контролю якості лікарських засобів (ЛЗ). 
1.1. Визначення мети, завдань та дій 
у професійній діяльності уповноваженої особи
Згідно з загальними принципами визначення мети на засадах технологій тайм-менеджменту прикладом може слугувати мета із забезпечення функціонування системи управління якості (СУЯ) ЛЗ у фармацевтичній установі (ФУ) для забезпечення населення ефективними та якісними ЛЗ. Оскільки під чаc постановки мети УО конкретизує головні завдання, що визначаються на тривалу перспективу, ефективне функціонування механізмів тайм-менеджменту передбачає створення певної системи завдань. Тому завданнями для досягнення головної мети УО є забезпечення організації належного рівня якості основних процесів «життєвого циклу» ЛЗ, забезпечення підтримки нормального функціонування цих процесів, забезпечення процесів управління установою в цілому при підтримці СУЯ в ФУ з урахуванням організації праці та методів управління: раціональне використання підлеглих спеціалістів та їх часу, рівня їх кваліфікації, умов праці, матеріального оснащення робочих місць. 
Для реалізації наведених завдань пропонуються конкретні дії відповідно до складеної схеми (рис. 1):

1. Забезпечення організації належного рівня якості основних процесів «життєвого циклу» ЛЗ: проведення маркетингового аналізу ринку ЛЗ, нагляд за комплектуванням замовлень відділів та установ, забезпечення нагляду за здійсненням закупівлі ЛЗ, проведення вхідного контролю якості ЛЗ, ізолювання незареєстрованих, неякісних та фальсифікованих серій ЛЗ у карантин до остаточного рішення, перевірка наявності у ФУ та відкликання незареєстрованих, неякісних та фальсифікованих серій ЛЗ, забезпечення контролю якості ЛЗ у процесі реалізації, забезпечення та перевірка умов зберігання ЛЗ;

2. Забезпечення підтримки нормального функціонування процесів «життєвого циклу» ЛЗ: створення системи управління документацією уповноваженої особи з контролю якості ЛЗ, керування роботою підлеглого фармацевтичного персоналу, створення системи управління протоколами якості, забезпечення підтримки санітарно-гігієнічних умов у фармацевтичній установі, підтримка системи управління метрологічним забезпеченням, підтримка системи управління виробничим середовищем та інфраструктурою;

3. Забезпечення процесів управління установою в цілому при підтримці СУЯ в ФУ: самоменеджмент та контроль за виконанням дій, підвищення кваліфікації, отримання консультацій з боку керівництва.
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Рис. 1. Схема формування професійної мети, завдань та дій уповноваженої особи 
з контролю якості лікарських засобів фармацевтичної установи
1.2. Створення робочих блоків у плануванні діяльності уповноваженої особи на засадах тайм-менеджменту
За умови раціонального розподілу робочого часу між елементами роботи під час індивідуального планування пропонується раціональна послідовність виконання робіт УО за ступенем їх значимості та пріоритетності, яка наведена на рис. 2.

Зауважимо, що існує значна специфіка діяльності УО відповідно до організаційної структури ФУ та виконуваних нею функцій. Тому, використовуючи систему підходів та методів тайм-менеджменту у дослідженні роботи УО, пропонується сформувати робочі блоки, до яких входять схожі за характером елементи професійної роботи, з урахуванням раціо​нальної послідовності елементів праці УО з контролю якості ЛЗ, описаної нижче.
Робочий день УО доцільно розпочинати з проведення обстеження ФУ з метою контролю за дотриманням ліцензійних та санітарно-гігієнічних умов і керівництва роботою підлеглого фармацевтичного персоналу.

Проведення та участь у виробничих нарадах, зборах з метою обговорення питань, пов’язаних з професійною діяльністю та організацією роботи ФУ, її виробничим середовищем та інфраструктурою. Отримання консультацій від керівництва ФУ. Участь у розробці та узгодженні стандартних операційних процедур, договорів купівлі-продажу ЛЗ з питань якості закуповуваної продукції тощо. Узгодження роботи підлеглих УО з контролю якості ЛЗ підпорядкованих відділів та установ (за наявності). Інформування колег щодо дотримання ліцензійних умов у ФУ, технології проведення контролю якості ЛЗ, питань підтримки метрологічного забезпечення, забезпечення умов зберігання ЛЗ та підтримки контролю якості ЛЗ під час їх реалізації, а також при здійсненні закупівлі ЛЗ. 
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Рис. 2. Раціональна послідовність виконання робіт 
уповноваженою особою з контролю якості ЛЗ
Заповнення відповідних форм поточного обліку обстеження ФУ з метою контролю за дотриманням ліцензійних умов, серед яких журнали обліку робочого часу, температурного режиму та режиму вологості, проведення дезінфекції та дезінсекції тощо. Здійснення перевірки плану робочого дня та тижня, складених напередодні, корегування цих планів із загальними планами, щодо діяльності ФУ та вказівками керівництва. Отримання інформації уповноваженого органу державного контролю якості ЛЗ щодо наявності незареєстрованих, неякісних та фальсифікованих серій ЛЗ у ФУ. Перевірка кореспонденції, у тому числі електронних повідомлень від постачальників з виробничих питань, та нагальна обробка термінової документації. Забезпечення одержання підпорядкованими УО з контролю якості ЛЗ за наявності у суб’єкта господарювання більше одного аптечного закладу інформації від керівництва та уповноваженого органу державного контролю якості ЛЗ щодо інспектування та перевірки додержання вимог законодавства з забезпечення якості ЛЗ та виробничих питань. Додержання зворотного зв’язку з підпорядкованими колегами. Проведення методичної роботи, роботи з підвищення кваліфікації та самовдосконалення, самоменеджменту.

Прийом товару та супровідних документів, проведення вхідного конт​ролю якості ЛЗ та перевірка наявності в аптеці незареєстрованих, неякісних та фальсифікованих серій ЛЗ згідно з інформацією уповноваженого органу державного контролю якості ЛЗ, комплектування замовлень відділів та установ можуть виконуватися по мірі необхідності. Проведення прийому товару по кількості, перевірка умов транспортування постачальника при одержанні ЛЗ, підготовка ЛЗ та супровідних документів до перевірки (викладення товару з транспортної тари). Проведення вхідного конт​ролю якості ЛЗ, перевірка відповідності ЛЗ, що надійшли, вимогам держав​ної фармакопеї України (ДФУ) та аналітично-нормативної документації (АНД). Перевірка наявності супровідних документів та їх відповідність правилам оформлення документів згідно з вимогами діючого законодавства. 

Заповнення звітної документації. Підготовка та оформлення висновків щодо результатів вхідного контролю якості ЛЗ, що надійшли до ФУ, безпосередньо після проведення вхідного контролю якості ЛЗ. Надання дозволу на їх реалізацію, що містить результат вхідного контролю, дату його проведення, прізвище та підпис УО тощо, який санкціонує передачу серій ЛЗ до відпуску з ФУ, ізолювання виявлених під час проведення вхідного контролю якості фальсифікованих незареєстрованих, неякісних серій ЛЗ у карантин до остаточного рішення. Зупинення торгівлі цими ЛЗ. Ведення реєстра сертифікатів якості виробників та переліку серій ЛЗ, які надійшли до ФУ з інформацією про постачальника кожної серії ЛЗ, забезпечення створення архіву зазначених документів. 
Перевірка наявності в ФУ незареєстрованих, неякісних та фальсифікованих серій ЛЗ згідно з інформацією уповноваженого органу державного контролю якості ЛЗ, у тому числі й ЛЗ з терміном придатності, що закінчився, або з невеликим залишковим терміном придатності та забезпечення підтримки якості ЛЗ під час реалізації. Забезпечення умов зберігання ЛЗ, що знаходяться в реалізації, та здійснення контролю якості ЛЗ у процесі їх подальшого зберігання. Відбір зразків ЛЗ, які підлягають обов’язковій лабораторній перевірці на відповідність їх якості показникам АНД та ДФУ, тимчасово заборонених та сумнівних ЛЗ, їх направлення до уповноваженого органу державного контролю якості ЛЗ. Ізолювання незареєстрованих, неякісних та фальсифікованих серій ЛЗ у карантин до остаточного рішення та зупинення торгівлі цими ЛЗ. Знищення або утилізація фальсифікованих ЛЗ згідно з планом термінових дій ФУ та приписів уповноваженого органу державного контролю якості ЛЗ, забезпечення умов проведення процедури повернення неякісних та незареєстрованих ЛЗ згідно з договором купівлі-продажу з постачальником (комплектація, транспортування, створення умов зберігання проблемних ЛЗ).
Обговорення виробничих питань у телефонному або електронному режимі з постачальниками щодо проблемних ЛЗ з врахуванням плану тер​мінових дій ФУ щодо повернення виявлених неякісних та незареєстрованих ЛЗ, а також знищення або утилізації фальсифікованих ЛЗ. Цей план повинен бути заздалегідь узгодженим з постачальниками та відображений у договорі купівлі-продажу. Надання уповноваженому органу державного контролю якості ЛЗ повідомлень про виявлені незареєстровані, неякісні та фальсифіковані ЛЗ або про ЛЗ підозрілої якості, знищені або утилізовані серії ЛЗ, або про відсутність проблемних ЛЗ. Обговорення виробничих питань з колегами, підлеглими УО з контролю якості ЛЗ щодо проблемних моментів із підтримки забезпечення організації належного рівня якості процесів «життєвого циклу» ЛЗ, підтримки ліцензійних умов у ФУ, технології проведення контролю якості ЛЗ, питань наявності та метрологічного забезпечення вимірювальної техніки, забезпечення умов зберігання ЛЗ та підтримки контролю якості ЛЗ під час реалізації та при комплектації замовлень, а також при здійсненні закупівлі ЛЗ. 

Комплектування замовлень відділів та установ. Проведення моніторингу цільового ринку, формування товарного асортименту, пошук постачальників, перевірка постачальників через гарантії якості товару та їх репутацію.
Здійснення контролю за виконанням роботи підлеглим фармацевтичним персоналом та контролю за виконанням запланованих справ. Заповнення звітної документації, у тому числі журналів терміну придатності ЛЗ, а також поточної документації (складання актів, претензій, накладних для повернення проблемних ЛЗ, фіксація знищених та утилізованих ЛЗ, реєстрація приписів уповноваженого органу державного контролю якості ЛЗ та інших документів внутрішнього обігу тощо). Складання плану роботи на наступний день. 

Кожен блок робочої схеми являє собою групу елементів основної та додаткової роботи УО з контролю якості ЛЗ, де час основної роботи – час на безпосереднє виконання виробничого завдання, а час додаткової роботи входить у коло щоденних обов'язків виконавця. 

Проте робочий день спеціаліста складається з багатьох дрібних справ, що визначають підготовчо-заключну та методичну роботу, які також потребують уваги. Час підготовчо-заключної роботи іде на підготовку до оперативної (основної та додаткової) роботи УО з контролю якості ЛЗ, обслуговування робочого місця протягом робочого дня, прибирання робочого місця наприкінці зміни, а також на підтримку в належному стані устаткування, оргоснастки, засобів механізації і пристосувань. Час для методичної роботи витрачається на участь у роботі з підвищення кваліфікації УО з контролю якості ЛЗ, вивчення довідкової і спеціальної літератури щодо впровадження та забезпечення функціонування належних практик GPP та GDP, підтримки умов забезпечення якості ЛЗ під час реалізації, підтримки санітарно-гігієнічних та ліцензійних умов у ФУ, технології проведення контролю якості ЛЗ, питань підтримки метрологічного забезпечення, забезпечення умов зберігання ЛЗ, підтримки контролю якості ЛЗ при здійсненні закупівлі ЛЗ, ознайомлення з анотаціями на нові ЛЗ протягом робочого дня тощо.
Враховуючи високу концентрацію уваги на виконанні елементів основної роботи, які потребують достатньої кількості часу, рекомендується чергувати великі та малі робочі групи елементів професійної діяльності УО. Під час виконання елементів роботи малої робочої групи УО має змогу змінити напрямок думок на інший вид діяльності. Це зменшує емоційне навантаження на УО з контролю якості ЛЗ та сприяє активному відпочинку протягом робочого періоду без відволікання на нерегламентовані перер​ви, що підвищує ефективність роботи цього фахівця протягом робочого дня.
Тому необхідним є проведення раціоналізації робочого часу та відпочинку УО з контролю якості ЛЗ з урахуванням індивідуальних біоритмів спеціаліста (періодів підвищеної працездатності та відпочинку протягом дня, тижня, року). 

1.3. Визначення пріоритетів у плануванні діяльності уповноваженої особи з контролю якості лікарських засобів 
на етапі прийняття рішення щодо майбутніх справ

Спостереження за роботою УО з контролю якості ЛЗ свідчать про тенденцію до спроб одразу виконувати занадто великий обсяг роботи або використовувати робочий час на виконання несуттєвих завдань. Вирішення цієї проблеми стає можливим завдяки пріоритетності намічених завдань та їх розподіленню на важливі та термінові, важливі та нетермінові, неважливі та термінові, неважливі та нетермінові справи. Це допоможе зосередити увагу УО на виконанні основної та додаткової роботи. 
Так, до важливих та термінових справ відносяться: проведення вхідного контролю якості ЛЗ, підготовка та оформлення висновку щодо результатів контролю якості кожної серії ЛЗ, що надійшли до ФУ, надання дозволу на їх реалізацію; припинення реалізації та надання уповноваженому органу державного контролю якості ЛЗ повідомлень про виявлені неякісні, незареєстровані та фальсифіковані ЛЗ або у відношенні яких є підозра щодо їх якості; відбір зразків ЛЗ, які підлягають обов’язковій лабораторній перевірці на відповідність їх якості показникам АНД та ДФУ, сумнівних ЛЗ та їх направлення до уповноваженого органу державного контролю якості ЛЗ; перевірка наявності в ФУ незареєстрованих, неякісних та фальсифікованих серій ЛЗ згідно з інформацією уповноваженого органу державного контролю якості ЛЗ, їх повернення постачальнику, утилізація або знищення, комплектування замовлень відділів та установ.
Важливі та нетермінові справи, на нашу думку, – це моніторинг професійної діяльності УО; забезпечення умов зберігання ЛЗ, заповнення звітної документації, обговорення з постачальниками виробничих питань у телефонному режимі та створення архіву документації. 
Такі елементи роботи як обстеження аптеки з метою оцінки стану санітарного режиму та контролю за дотриманням ліцензійних умов у ФУ; забезпечення умов проведення дезінфекції та дезінсекції приміщень ФУ класифікуються як неважливі та термінові справи, так як вони не впливають безпосередньо на виконання основних обов’язків УО з контролю якості ЛЗ та за наявності у штатному розкладі ФУ провізора-аналітика делегуються цьому спеціалісту. Але враховуючи специфіку роботи ФУ, ці елементи роботи проводяться обов’язково у першу чергу. 

1.4. Реалізація запланованих дій та організація 
робочого процесу уповноваженої особи з контролю 
якості лікарських засобів
Організація робочого процесу УО з контролю якості ЛЗ передбачає раціональну організацію робочих місць та забезпечення оптимального режиму праці та відпочинку, впровадження новітніх методів і технологій праці, а також оптимальні організаційно-технічні та санітарно-гігієнічні умови.

Виконання кожної дії УО з контролю якості ЛЗ, як зазначено вище, передбачає здійснення певних кроків, що являють собою елементи індивідуального плану робочого дня. Пропонується, на зразок, фрагмент особистого плану УО з реалізації дії «Перевірка наявності в ФУ незареєстрованих, неякісних та фальсифікованих серій ЛЗ та їх відкликання з реалізації», яка є складовою завдання із забезпечення належного рівня якості процесів «життєвого циклу» ЛЗ:
· отримати приписи з інформацією уповноваженого органу державного контролю якості ЛЗ щодо незареєстрованих, неякісних та фальсифікованих серій ЛЗ в електронному або паперовому варіанті;

· вжиті заходи фіксуються у журналі реєстрації /обліку/ приписів та повідомлень уповноваженого органу державного контролю якості ЛЗ за формою;

· уважно ознайомитись з інформацією уповноваженого органу державного контролю якості ЛЗ щодо найменування, дозування, лікарської форми, номера серії, кількості невідповідних ЛЗ, назви виробника, адреси аптечного складу, з якого відпущені зазначені ЛЗ, даних про їх реєстраційний статус;

· при наявності у суб’єкта господарювання більше одного аптечного закладу згідно з внутрішнім порядком обігу ЛЗ забезпечити порядок одержання підпорядкованими УО з контролю якості ЛЗ інформації про неякісні, фальсифіковані та незареєстровані ЛЗ засоби (в паперовому або електронному вигляді);

· узгодити дії УО з контролю якості ЛЗ аптечних закладів та їх струк​турних підрозділів у частині інформування уповноваженого органу держав​ного контролю якості ЛЗ про виявлені дефекти чи невідповідності ЛЗ;

· перевірити наявність незареєстрованих, неякісних та фальсифікованих серій ЛЗ, що знаходяться в реалізації, відповідно до приписів з інформацією уповноваженого органу державного контролю якості ЛЗ в ФУ;

· здійснити контроль за виконанням приписів уповноваженого органу державного контролю якості ЛЗ щодо незареєстрованих, неякісних та фальсифікованих серій ЛЗ УО аптечних закладів та їх структурних підрозділів в електронному та паперовому варіанті;

· зупинити реалізацію таких ЛЗ;

· вилучити з реалізації незареєстровані, неякісні та фальсифіковані серії ЛЗ до карантину;

· надати уповноваженому органу державного контролю якості ЛЗ повідомлень про відсутність або наявність виявлених неякісних, фальсифікованих та незареєстрованих ЛЗ або про які є підозра щодо їх якості (в електронному або телефонному режимі та на паперовому носії);
· вжити необхідні заходи у випадку виявлення зазначених ЛЗ (направити зразки проблемних ЛЗ до уповноваженого органу державного контролю якості ЛЗ, повернути ЛЗ постачальнику за накладною або знищити ЛЗ за актом);

· оформити необхідні супровідні документи щодо повернення, утилізації або знищення невідповідних ЛЗ (претензії, накладні, акти).
Враховуючи те, що у професійній діяльності УО з контролю якості ЛЗ існують стандартні програми дій за відповідними напрямами діяльності ФУ, які описують всі роботи, що можуть вплинути на якість ЛЗ або послуг ФУ, це свідчить про доцільність розробки, узгодження та впровадження стандартних операційних процедур у ФУ як ефективного елемента СУЯ. Таким чином, план робочого часу УО повинен складатися не тільки з індивідуальних елементів роботи окремого спеціаліста з контролю якості, а й з певних прописаних стандартних операційних процедур його діяльності.
Обов’язковим є контроль за виконанням дій уповноваженою особою з боку керівництва ФУ та уповноваженого органу державного контролю якості ЛЗ за ходом виконання дій по досягненню загальної мети спеціалістів фармації для своєчасного виявлення відхилень від плану та їх коригування. 

2. З’ЯСУВАННЯ ВПЛИВУ ХРОНОФАГІВ НА ЯКІСТЬ ПРОФЕСІЙНОЇ ДІЯЛЬНОСТІ УПОВНОВАЖЕНОЇ ОСОБИ 
З КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ФАРМАЦЕВТИЧНИХ УСТАНОВ
Відповідно до теорії тайм-менеджменту важливим є виявлення, з’ясування сутності та мінімізація впливу або абсолютне подолання факторів, що викликають нераціональні витрати часу УО з контролю якості ЛЗ ФУ протягом робочого часу – хронофагів.

Найбільший вплив серед усіх вивчених нами хронофагів на професійну діяльність УО мають телефонні дзвінки, у тому числі техногенні хронофаги, які не тільки сприяють оперативному вирішенню нагальних виробничих проблем УО, а й через брак знань правил ведення роботи з їхньою допомогою призводять до значних витрат робочого часу (рис. 3). 
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Рис. 3. Вплив хронофагів на якість діяльності уповноважених осіб 
з контролю якості лікарських засобів фармацевтичних підприємств

Усі телефонні дзвінки УО з контролю якості ЛЗ диференціюються в залежності від ініціатора розмови – пасивні (вхідні) або активні (вихідні) дзвінки. Вхідні дзвінки розділяються на планові та раптові.

Уникнути впливу цього хронофагу на використання робочого часу УО допоможе чітке дотримання у ФУ певних правил телефонних дзвінків та інших засобів комунікації (рис. 4). 
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Рис. 4. Алгоритм проведення телефонних розмов 

Сформовані робочі блоки (приблизно по 30 хвилин) активних телефонних дзвінків та виділений час на проведення пасивних розмов по телефону, що внесені до індивідуального плану дня УО з контролю якості ЛЗ, скоротять витрати часу на їх обробку та прийняття рішень за підсумками. Можливими співрозмовниками УО при проведенні телефонних розмов є УО за наявності у суб’єкта господарювання більше одного аптечного закладу або аптечного складу, менеджери оптових фірм-постачаль​ників, інспектори уповноваженого органу державного контролю якості ЛЗ, регіональних органів управління з фармацевтичних питань або відділів фармації, метрологічних служб та санітарно-епідеміологічних станцій, громадських організацій, колеги, у тому числі з інших ФУ, споживачі фармацевтичної продукції (фізичні та юридичні особи) та інші. Встановлено, що стандартна процедура телефонної розмови спеціаліста складається з проведення кількох кроків:

1) 
підготовки до розмови (складання плану розмови);

2) 
встановлення зв’язку (можливість використання факсу, автовідповідача, гучномовця, селектора або інших приладів);

3) 
представлення співрозмовників (назва ФУ, відділ, посада, за необхідності прізвище);

4) 
визначення мети та головного питання розмови (передача інформації);

5) 
обговорення нагальних питань (протоколювання головних моментів розмови у вигляді нотаток);

6) 
заключна частина розмови (підбиття підсумків розмови, повторення досягнутого консенсусу або головних моментів розмови); 

7) 
підсумковий аналіз (аналіз результатів розмови, розкодування нотаток, оформлення подальших дій з урахуванням об’єктивності своєї позиції та аргументів співрозмовника).

Це не тільки зменшить кількість витраченого часу на переговори, а й допоможе отримати за встановлений термін необхідну, лаконічно викладену інформацію у повному обсязі за умови договореності з іншою стороною заздалегідь та попередньої підготовки до телефонної розмови. Тому нами запропоновано введення типових інструкцій проведення телефонних розмов (табл. 1-2).

Таблиця 1
Телефонний бланк проведення раптового дзвінка, 
що потребує термінової відповіді

	Дата
	

	Особистість співрозмовника (назва організації або установи, 
відділ, посада, за необхідності прізвище)
	

	Контактні номери
	

	Мета розмови
	

	Важливість та терміновість розмови (терміни виконання)
	

	Можливість дзвінка у відповідь ( дата, час)
	

	Контроль за виконанням
	


Таблиця 2

Телефонний бланк проведення раптового дзвінка, 
що потребує переадресування або делегування колегам

	Дата
	

	Особистість співрозмовника (назва організації або установи, 
відділ, посада, за необхідності прізвище)
	

	Контактні номери
	

	Кому дзвонив
	

	Мета розмови
	

	Кому переадресовуються або делегуються
	

	Контроль за виконанням
	

	Час та ким прийнято повідомлення
	


Пошук інформації за допомогою мережі Інтернет у теперішній час стає дедалі актуальнішим. Тому слід проводити ретельний аналіз інформації, що надходить з різних достовірних джерел, та враховувати потребу сортування виявлених файлів за критеріями важливості та необхідності з метою зменшення перегляду додаткової або сумнівної інформації, у тому числі читання зайвої електронної літератури. Значні витрати робочого часу УО з контролю якості ЛЗ через техногенні хронофаги зумовлені відмовою від роботи з використанням сучасних технологій.

Рекомендації щодо усунення досліджених хронофагів наведені у табл. 3.

Таблиця 3
Рекомендації для подолання найвпливовіших хронофагів у діяльності 
уповноваженої особи з контролю якості ЛЗ
	№
	Види хронофагів
	Рекомендації для подолання хронофагів

	1
	2
	3

	1
	Телефонні дзвінки, розмови на особисті теми, надмірна комунікабельність, техногенні хронофаги
	· притримуватись правил проведення телефонних розмов;

· контролювати та мінімізувати особисті телефонні розмови;

· дотримуватись регламенту та використовувати бланки телефонних розмов;

· виключити використання оргтехніки в особистих цілях (телевізор, Інтернет, ICQ, чати-фору​ми, електронна пошта з особистими намірами, комп’ютерні ігри, купівля товарів у режимі «он-лайн»);

· використовувати достатню кількість технічних засобів та оргтехніки;

· використовувати новітні технології та методики роботи з оргтехнікою та наукові досягнення з організації праці;

· забезпечити наявність технічних засобів, оргтехніки, сучасних комп’ютерних програм та їх ефективне використання

	2
	Неефективне зберігання документів, іншої інформації та їх пошук
	· обмежувати кількість паперів;

· сортувати інформацію, що надходить, за параметрами: «Зробити», «Прочитати», «Зберегти»;

· забезпечувати ефективну систематизацію, стандартизацію, зберігання та архівування паперових та електронних документів;

· своєчасно приймати рішення за отриманими документами;

· мінімізувати кількість копій документів


Продовження табл. 3
	1
	2
	3

	3
	Виконання роботи, невластивої для кваліфікації спеціаліста
	· дотримуватися правил внутрішнього розпорядку ФУ;

· дотримуватися посадової інструкції;

· дотримуватися кваліфікаційних вимог до спеціаліста;

· дотримуватися прописаних стандартних операційних процедур

	4
	Неповна або несвоєчасна інформація
	· мінімізувати вплив інших хронофагів: поспіх, нетерпіння, відсутність самодисципліни, неефек​тивні наради, неефективне зберігання документів, телефонні дзвінки, розмови на особисті теми, що зменшують концентрацію уваги УО та призводять до втрати потрібної інформації, 

· вдосконалити роботу з документами та інформацією;

· планувати телефонні переговори (використання бланків), наради, зустрічі з виробничих питань;

· самовдосконалюватися та набувати нових знань для повного володіння проблемними виробничими питаннями

	5
	Нечітка постановка мети власної роботи
	· дотримуватися принципів визначення мети у професійній діяльності УО

	6
	Обговорення складних питань без попередньої підготовки
	· готуватися заздалегідь до важливих запланованих розмов;

· дотримуватися регламенту зустрічей;

· дотримуватися плану проведення переговорів;

· проводити аналіз проведених переговорів перед прийняттям рішень

	
	Синдром «відкладання» справ
	· планувати найважливіші та термінові справи на початок робочого дня в період найбільшої активності та працездатності;

· використовувати методи самомотивації після виконання складної справи;

· розбивати велику справу на кілька дрібних етапів;

· виконувати справу невеликими частинами

	7
	Недосконале планування робочого часу
	· дотримуватися правил планування робочого часу УО на засадах тайм-менеджменту та створення робочих блоків у діяльності УО


Закінчення табл. 3
	1
	2
	3

	8
	Поспіх, нетерпіння
	· використовувати моделі компетенцій УО

	9
	Недостатній контроль за виконанням роботи
	· дотримуватися правил контролю за виконанням дій УО

	10
	Неефективні наради
	· дотримуватися правил планування робочого часу УО на засадах тайм-менеджменту та створення робочих блоків у діяльності УО, правил проведення нарад: готуватися заздалегідь до важливих запланованих нарад; дотримуватися регламенту; дотримуватися плану проведення нарад; визначення доцільності проведення наради, дати, часу, місця, визначення та запрошення співрозмовників, їх підготовка до наради за запланованими та доведеними до їх відома питаннями, оформлення протоколів нарад, проводити аналіз проведених переговорів перед прийняттям рішень

	11
	Намагання зробити декілька справ одночасно
	· дотримуватися правил планування робочого часу УО на засадах тайм-менеджменту та створення робочих блоків у діяльності УО

	12
	Відсутність самодисципліни
	· дотримуватися правил внутрішнього розпорядку ФУ

	13
	Відсутність пріоритетів у справах
	· дотримуватися правил визначення пріоритетів у плануванні діяльності УО на етапі прийняття рішення щодо майбутніх справ

	14
	Невміння довести справу до завершення
	· використовувати моделі компетенцій УО

	15
	Заміна справи, що вирішується під час телефонної розмови, особистою зустріччю
	· дотримуватись правил проведення телефонних розмов з попереднім визначенням пріоритетності та терміновості справи


3. РОЗРАХУНОК ВПЛИВУ ПРОФЕСІЙНОЇ ДІЯЛЬНОСТІ УПОВНОВАЖЕНОЇ ОСОБИ З КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ НА ЕКОНОМІЧНІ ПОКАЗНИКИ ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ УСТАНОВИ

УО з контролю якості ЛЗ протягом робочого часу постійно відчуває вплив багатьох хронофагів. Серед них пропонуються до розгляду шістнадцять таких хронофагів, через вплив яких згаяний час кваліфікується як нерегламентовані перерви. Їх поодинока присутність або сукупність декількох та вплив на професійну діяльність УО протягом робочих періодів (година, день, тиждень, місяць, квартал або рік) можуть мати економічні наслідки для ФУ. До таких же результатів можуть призвести й вимушені перерви, під якими розуміють згаяний робочий час у діяльності УО, викликаний порушенням нормального перебігу робочого процесу (Твп).

Тому для впровадження відповідних організаційно-управлінських дій доцільно мати методику розрахунку впливу професійної діяльності УО на економічні показники ФУ, що у подальшому дозволить за рахунок перегляду умов організації праці УО з контролю якості ЛЗ у залежності від рівня впливу того чи іншого чинника (хронофага) скласти відповідну програму дій до їх усунення. 

3.1. Методика розрахунку впливу професійної діяльності уповноважених осіб на економічні показники ФУ
1. Перелік хронофагів, що впливають на діяльність уповноваженої особи з контролю якості ЛЗ (табл. 4).

Таблиця 4

Перелік впливових хронофагів

	Позначення
	Види хронофагів

	1
	2

	Т1
	Телефонні дзвінки, розмови на особисті теми, надмірна комунікабельність, техногенні хронофаги

	Т2
	Неефективне зберігання документів, іншої інформації та їх пошук


Закінчення табл. 4

	1
	2

	Т3
	Неповна або несвоєчасна інформація

	Т4
	Обговорення складних питань без попередньої підготовки

	Т5
	Синдром «відкладення» справ

	Т6
	Нечітка постановка мети власної роботи

	Т7
	Відсутність пріоритетів у справах

	Т8
	Поспіх, нетерпіння

	Т9
	Недосконале планування робочого часу

	Т10
	Відсутність самодисципліни

	Т11
	Виконання невластивої кваліфікації роботи

	Т12
	Недостатній контроль за виконанням роботи

	Т13
	Невміння довести справу до завершення

	Т14
	Намагання зробити декілька справ разом

	Т15
	Заміна справи, що вирішується по телефону, особистою зустріччю

	Т16
	Неефективні наради


2. Розрахунок суми нерегламентованих перерв протягом робочого дня УО через вплив присутніх хронофагів (Тнп), (год):
Тнп = Т1 + … + Т17 .
3. Розрахунок загальної суми згаяного часу УО протягом робочого дня (Тзв), (год):

Тзв = Тнп + Твп ,
де: Тнп – час нерегламентованих перерв протягом робочого дня УО; 

Твп – час вимушених перерв протягом робочого дня.

4. Розрахунок можливих денних економічних збитків через згаяний робочий час УО (Zдень):

Zдень = Тзв × Zгод ,
де: Тзв – загальна сума згаяного часу протягом робочого дня УО (год.);

Zгод – погодинна заробітна плата УО у ФУ.

5. Розрахунок можливого впливу професійної діяльності УО, що спричиняє економічні збитки через згаяний час за розрахунковий період (тиждень, місяць, квартал або рік) (Zп): 

[image: image5.wmf],

n

Z

D

Z

n

день

p

n

å

´

=


де:  Dp – кількість робочих днів у розрахунковому періоді;

Zдень – можливі денні економічні збитки через згаяний робочий час УО ФУ;

n – кількість спостережень. 

Таким чином, запропонована методика розрахунку впливу професійної діяльності УО на економічні показники ФУ дозволяє оцінити ефективність роботи зазначених спеціалістів та більш ефективно організувати їх роботу.

ВИСНОВКИ
1. Виявлені шляхи покращення професійної діяльності уповноваженої особи з використанням технологій тайм-менеджменту: визначено головну мету, завдання та дії уповноваженої особи, запропоновано раціональну послідовність роботи, наведено фрагмент особистого плану робочого дня уповноваженої особи на засадах тайм-менеджменту, створено робочі блоки, визначено пріоритети у плануванні діяльності уповноваженої особи на етапі прийняття рішення щодо майбутніх справ.
2. Досліджені та проаналізовані сімнадцять хронофагів, які спричиняють дефіцит робочого часу уповноваженої особи фармацевтичної установи з оптової та роздрібної реалізації лікарських засобів. Так, найбільш вагомими хронофагами є телефонні дзвінки, розмови на особисті теми, надмірна комунікабельність, техногенні хронофаги; другим за впливом на ефективність професійної діяльності уповноваженої особи є неефективне зберігання документів, іншої інформації та їх пошук; третє місце розділили хронофаги – неповна або несвоєчасна інформація та обговорення складних питань без попередньої підготовки.

3. Надані рекомендації для подолання або зменшення впливу вищезазначених вагомих хронофагів на професійну діяльність уповноважених осіб з контролю якості лікарських засобів.
4. Запропонована методика розрахунку впливу професійної діяльності уповноваженої особи з контролю якості лікарських засобів на економічні показники фармацевтичної установи, яка дозволяє оцінити ефективність роботи зазначених спеціалістів та більш ефективно організувати їх роботу.
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Надання уповноваженому органу державного контролю якості ЛЗ повідомлень про виявлені незареєстровані, неякісні та фальсифіковані ЛЗ або стосовно яких є підозра щодо їх якості





Забезпечення функціонування СУЯ ЛЗ у ФУ





Забезпечення контролю за здійсненням комплектувань замовлень 


відділів 


та установ





Забезпечення умов 


зберігання 


документації 


в архіві





Заповнення відповідних форм звітності





Прийом товару 


та супровідних документів. 


Проведення 


вхідного 


контролю 


якості ЛЗ





Перевірка наявності 


в ФУ неякісних, 


незареєстрованих, та фальсифікованих серій ЛЗ згідно з інформацією уповноваженого органу державного контролю якості ЛЗ та ЛЗ 


з закінченим терміном зберігання





Передача серій 


ЛЗ до реалізації





Ізолювання незареєстрованих, неякісних 


та фальсифікованих серій ЛЗ у карантин до остаточного рішення. Припинення торгівлі цими ЛЗ. Робота з постачальниками щодо проблемних ЛЗ





Забезпечення умов зберігання ЛЗ





Заповнення відповідних форм поточного обліку





Оформлення 


висновків 


вхідного 


контролю 


якості ЛЗ





Отримання консультацій від керівництва ФУ. Керівництво роботою 


підлеглого фармацевтичного персоналу та студентів-практикантів, 


у тому числі вирішення питань стосовно проведення дезінфекції 


та дезінсекції приміщень ФУ





Обстеження аптеки з метою контролю за дотриманням ліцензійних 


та санітарно-гігієнічних умов у ФУ





Забезпечення організації належного 


рівня якості основних процесів �«життєвого циклу» ЛЗ





Провести маркетинговий аналіз ринку ЛЗ. Укомплектувати замовлення відділів та установ





Забезпечити нагляд за здійсненням закупівлі ЛЗ





Забезпечити та перевірити умови зберігання ЛЗ





Ізолювати незареєстровані, неякісні та фальсифіковані серії ЛЗ у карантин до прийняття остаточного рішення





Забезпечення підтримки нормального функціонування процесів 


«життєвого циклу» ЛЗ





Забезпечення процесів управління 


ФУ  при підтримці СУЯ  





Створити систему управління документацією уповноваженої особи





Провести вхідний контроль якості ЛЗ





Перевірити наявність у ФУ та відкликати незареєстровані, неякісні та фальсифіковані серії ЛЗ 





Забезпечити контроль якості ЛЗ у процесі реалізації





Керувати роботою підлеглого персоналу





Створити систему управління протоколами якості





Забезпечити підтримку ліцензійних 


та санітарно-гігієнічних умов у ФУ





Підтримувати систему управління 


метрологічним забезпеченням





Підтримувати систему управління 


виробничим середовищем та 


інфраструктурою





Самоменеджмент та контроль





Підвищення кваліфікації





Консультації з боку керівництва





Встановлення зв’язку





Прийняття рішень за результатом





Підсумковий аналіз





Проведення розмови





Встановлення зв’язку





Підготовка до розмови





Дзвінок, що потребує термінової 


відповіді





Дзвінок у відповідь





Тимчасово відкладений дзвінок








Переадресування або 


делегування телефонного дзвінка 


колегам





Раптовий дзвінок





Плановий дзвінок: виділення окремого часу в плані робочого дня 








Активні (вихідні) телефонні розмови





Пасивні (вхідні) телефонні розмови





ТЕЛЕФОННІ РОЗМОВИ
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