УДК 615.1:353.2:658.7
ИССЛЕДОВАНИЕ ФАКТОРОВ, ВЛИЯЮЩИХ НА ОРГАНИЗАЦИЮ КОНТРОЛЯ  КАЧЕСТВА  ЛЕКАРСТВЕННЫХ  СРЕДСТВ НА РЕГИОНАЛЬНОМ  УРОВНЕ
Толочко В.М., Шишкина И.В.

Институт повышения квалификации специалистов фармации Национального фармацевтического университета, г. Харьков, Украина

Организацией контроля качества лекарственных средств на региональном уровне занимается государственная система, которая представлена Государственной инспекцией по контролю качества лекарственных средств и ее территориальными органами - областными государственными инспекциями. Эта система реорганизована путем вывода Государственной инспекции из состава Министерства здравоохранения Украины и подчинения непосредственно Кабинету Министров Украины, что значительно расширяет ее функции [4,5]. В этой связи важно располагать научной информацией об организации контроля в территориальных регионах и тем самым способствовать устранению проблем, которые возникают при такой реорганизации.
Поэтому нами были проведены исследования факторов, которые влияющих на организацию контроля качества лекарственных средств на региональном уровне. Использованы научные методы – экспертных оценок, анкетирования, непосредственного изучения и наблюдения, с обработкой результатов по специально составленной компьютерной программе в среде программирования Delphi 2009, с языком Object Plascal и операционной системной Windows XP/ Windows 7. В качестве респондентов привлекались специалисты трех категорий: представители территориальных органов контроля качества лекарственных средств (инспектора), провизоры аптечных учреждений и специалисты лечебно-профилактических учреждений, которые имеют отношение к контролю качества лекарственных средств (провизоры и фармацевты, средний медицинский персонал). Всего 78 респондентов и объектов исследования. Одновременно были обоснованы проблемные вопросы (18 вопросов), которые и составили содержательную часть исследований. Для получения сопоставимых результатов, конечные расчеты были представлены через систему рангов от 1 (мак. значения) до 15 (мин. значения).
Установлено, что отношение к факторам, влияющим на уровень и качество организации контроля качества лекарственных средств на региональном уровне со стороны респондентов неоднозначно. Так, специалистами региональных государственных инспекций к существенно влияющим факторам отнесены: финансовая поддержка (рейтинг (р)=1), повышение квалификации (р=2), штатное расписание государственных инспекторов (р=2), привлечение фармацевтических предприятий (аптек) к подготовке и принятию совместных управленческих решений (р=3), обсуждению и постановке целей в системе контроля качества (р=4). Заслуживает внимания и такой фактор как материальное поощрение (р=5).
Специалисты лечебно-профилактических учреждений в большей степени выделяют факторы: повышение квалификации (р=1), поощрение творческих способностей (р=2), моральное поощрение (р=3), мотивацию к повышению в должности (р = 4) и профессиональные преимущества уполномоченных лиц (р=5). Специалисты аптечных учреждений, соответственно, указывают на факторы: повышение квалификации (р=1), профессиональные преимущества уполномоченных лиц (р=2), объем реализации лекарственных средств (р=3), материальное поощрение (р=4), участие в обсуждении итоговых результатов проверок и проведении совместных с инспекциями мероприятий по устранению недостатков 


(р=5).
В целом, по результатам исследований к существенно влияющим факторам, с учетом оценки всех специалистов, следует отнести повышение квалификации по организации контроля качества лекарств (р=1), финансовое обеспечение (р=2), профессиональные преимущества уполномоченных лиц (р=3), материальное поощрение (р=3), совместное обеспечение итоговых результатов проверок и совместных мероприятий с инспекцией по устранению недостатков (р=4), объемы реализации лекарственных средств (р= 4).

Одновременно, меньше всего на уровень и качество организации регионального контроля качества лекарственных средств влияют факторы: численность проживающего в регионе населения (р=14), мотивация к повышению в должности (р=13), площадь региона (р=12) и расстояние до региональной государственной инспекции (р=11).

Полученные результаты послужили основанием для определения научных и учебно-методических направлений дальнейшего повышения уровня и качества организации контроля качества лекарственных средств в период реорганизации системы. Среди них – расширение разделов организации контроля качества в программах последипломной подготовки специалистов фармации, в том числе уполномоченных лиц, разработка и утверждение должностной инструкции уполномоченного лица по контролю качества, нормирование работы специалистов региональных государственных инспекций [1,2,3].
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Summary
Factors, which affect the level and quality organization of quality control of drugs at the regional level were explored.
The degree of factors influence on the level and quality organization of quality control of drugs at the regional level was determined. On the basis of the findings scientific and pedagogical directions are defined for their further improvement. 
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