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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
одними з головних чинників успішної ді-

яльності фармацевтичних підприємств з опто-
вої та роздрібної реалізації лікарських засобів в 
умовах конкуренції, що постійно підвищується, 
є повноцінне використання можливостей тру-
дових ресурсів організації та якісне виконання 
роботи її персоналом за умов впровадження На-
лежних практик GDP та GPP [13, 14]. визначен-
ня та аналіз особливостей організації діяльнос-
ті фармацевтичних підприємств є необхідним 
етапом оптимізації системи управління якістю 
праці спеціалістів фармації [12]. Також це сто-
сується професійної діяльності уповноважених 
осіб фармацевтичних підприємств, аналіз зміс-
товності завдань та обов’язків яких був проведе-
ний у попередніх виданнях [9, 10].

розширення досліджень найбільш значимих 
аспектів праці спеціалістів з контролю якості 
лікарських засобів надасть змогу впровадити 
заходи, направлені на підвищення якості, ефек-
тивності роботи уповноважених осіб та загаль-
ної організації їх праці, яка повинна будува-
тись на принципах ефективності, системності, 
комплекс ності, конкретності, динамічності та 
задоволено сті працею [3].

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

Сучасним напрямком дослідження є висвіт-
лення діяльності уповноваженої особи, зокрема 
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ФАРМАЦЕВТИЧНИХ ПІДПРИЄМСТВ

дослідження цього питання знаходимо у публі-
каціях Пономаренка М.С., ветютневої Н.о., За-
горія в.а., Краснянської Т.М., Паршиної Н.І., 
створенню кваліфікаційних характеристик упо-
вноваженої особи аптеки, аптечної бази (складу) 
та підвищення її кваліфікації присвячені роботи 
ветютневої Н.о., Загорія в.а., Пономаренка М.С. 
[2, 8]. Необхідно відмітити роботи Пилипчу-
ка л.Б., Блавацької о.Б., Печеного о. та інших 
дослідників, у публікаціях яких постійно приді-
ляється увага зазначеним питанням [1, 6–8].

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

До цього часу визначення штатної кількос-
ті спеціалістів, які виконують функціональні 
обов’язки уповноважених осіб, проводиться, голов-
ним чином, інтуїтивно або на підставі власного 
практичного досвіду керівників фармацевтичних 
підприємств. Проте, слід зазначити, що за остан-
ні роки тема норм витрат часу та загального нор-
мування праці фахівців з різних галузей стає все 
дедалі актуальнішою [4, 5]. Тому це підтверд жує 
важливість розв’язання проблеми забезпечення ви-
конання робіт з оптимальною кількістю персоналу 
та мінімальними витратами робочого часу за на-
явності матеріальної та моральної зацікавленості 
у високій якості праці за умов впровад ження На-
лежних практик GDP та GPP [14, 15].

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою нашої роботи є детальний аналіз про-

фесійної діяльності уповноважених осіб у систе-

Методами анкетування та графічним методом досліджена професійна діяльність спеціалістів 
фармації, які забезпечують якість лікарських засобів, та визначено посади фахівців, на яких мо
жуть бути покладені обов’язки уповноважених осіб з огляду на перспективу впровадження вимог 
Належних практик (GDP та GPP). Враховуючи існуючі види постачання фармацевтичної продукції 
від виробника до кінцевого пункту реалізації лікарських засобів, встановлений взаємозв’язок між 
видами постачання товару і кількістю асортиментних позицій, що отримують підприємства, 
та штатною кількістю уповноважених осіб з контролю якості фармацевтичної продукції.
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мі забезпечення якості лікарських засобів, ви-
явлення змістовних та суттєвих аспектів роботи 
цих спеціалістів та їх конкретизація з огляду 
на перспективу впровадження вимог Належних 
практик.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

одним з методів дослідження професійної 
діяльності фахівців фармації на підприємствах 
з оптової та роздрібної реалізації ліків є метою 
анкетування, який і було нами використано. 

Дослідження проводилися серед провізорів, 
що обіймають посаду уповноваженої особи або 
виконують ці функції та мають загальний стаж 
роботи за спеціальністю більше 20 років — 46%, 
від 15 до 20 років — 20%, від 10 до 15 років — 
12%, від 5 до 10 років — 16% та до 5 років — 6% 
(рис. 1). 

До об’єктів дослідження увійшли підприєм-
ства, розташовані у місті (52%), обласних цент-
рах (6%), селищах міського типу (30%) та селах 
(12%).

встановлено, що підприємства з оптової та 
роздрібної реалізації лікарських засобів, які до-
сліджувалися, за організаційною структурою 
роз поділилися наступним чином:

•  самостійні організації — 34%,
•  структурні  підрозділи  оптовороздрібного 

підприємства — 10%,
•  аптечні  заклади,  що  входять  до  мереж  — 

56%. 
33,33% аптечних мереж за кількістю роз-

дрібних підрозділів віднесені нами до дрібних 
(до 5 установ), ще 33,33% — це середні мережі 
(до 10 установ), 23,33% — великі (до 24 установ) 
та 10,00% — це мегамережі. 

результати досліджень свідчать, що обов’язки 
уповноважених осіб покладені на спеціалістів, 
що обіймають різні посади. Серед них 54% — за-
відуючі аптекою, 18% — заступники завідую-
чого аптеки; завідуючі відділом аптеки скла-
дають 2%, тоді як провізори-аналітики — 8%. 
обов’язки уповноваженої особи кваліфікуються 

для цих фахівців як робота за сумісництвом [5]. 
Слід зазначити, що 18% серед анкетованих спе-
ціалістів — це провізори, що виконують функції 
уповноважених осіб (рис. 2). 

Тільки 29% фармацевтичних підприємств, 
що досліджувались, передбачають у штатному 
розкладі посаду уповноваженої особи з контро-
лю якості лікарських засобів.

однією з функцій уповноваженої особи фар-
мацевтичних підприємств є проведення вхідного 
контролю якості лікарських засобів [10]. Суттє-
вими аспектами при виконанні цього обов’язку 
постають визначення наступних параметрів:

•  вид постачання лікарських засобів;
•  кількість  постачальників,  з  якими  спів

працює організація;
•  кількість  асортиментних  позицій,  яку  за-

мовляє аптечне підприємство.
встановлено, що самостійно отримують то-

вар — 42% всіх аптечних підприємств, центра-
лізовані поставки здійснюють — 36%, а 22% — 
використовують змішану форму. За таких умов, 
підприємства, які отримують лікарські засоби 
централізовано (переважно підрозділи оптово-
роздрібних підприємств: аптечні пункти, кіос-
ки та деякі підпорядковані аптеки у невеликих 
мережах), не потребують у штатному розкладі 
посади уповноваженої особи. оскільки пере-
вірка якості лікарських засобів та належних 
супровідних документів проводиться цим спеці-
алістом у головному відділі запасу центральної 
аптеки та не потребує додаткових перевірок при 
пересуванні фармацевтичної продукції, яка про-
йшла вхідний контроль якості та дозволена до 
реалізації, у межах аптечної мережі або при по-
верненні товару з підпорядкованих підрозділів 
та аптек до складу центрального підприємства 
за умов належного дотримання вимог зберігання 
та транспортування, які передбачені правилами 
GSP (рис. 3) [16, 17].

Проте функціональні обов’язки із забезпечен-
ня системи якості лікарських засобів на фарма-
цевтичному підприємстві за умов впровадження 
Належних практик GDP та GPP неодмінно по-

Рис. 1. Загальний стаж роботи спеціалістів, 
що анкетувалися

Рис. 2. Посади спеціалістів, на яких можуть 
бути покладені обов’язки уповноважених осіб
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Рис. 1. Загальний стаж роботи спеціалістів, що анкетувалися 

До об’єктів дослідження увійшли підприємства, розташовані у місті 

(52%), обласних центрах (6%), селищах міського типу (30%)та селах (12%). 
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винні здійснюватися або уповноваженою особою 
центрального офісу, або мають бути покладені на 
іншого спеціаліста підпорядкованої організації 
за принципом взаємозв’язку з керівником, який 
контролює його діяльність [13]. 

Зазначимо, що організації, що використову-
ють змішані форми поставок фармацевтичного 
товару, мають у штатному розкладі посаду упов-
новаженої особи, що виконує вхідний контроль 
якості лише лікарських засобів, які надійшли 
від постачальника напряму. оскільки у межах 
аптечної мережі або при поверненні з підпоряд-
кованих підрозділів та аптек підприємства за 
умови поставки, яка була отримана самостійно 
від постачальника, пересування фармацевтич-
ної продукції, що пройшла вхідний контроль 
якості уповноваженою особою та дозволена цим 
спеціалістом до реалізації, не потребує додатко-
вих перевірок при наявності відповідної якості 
фармацевтичної продукції під час і після збері-
гання та транспортування у системі загального 
управління якістю [13–17] (рис. 4). 

Поряд із цим, уповноважені особи підпри-
ємств, які здійснюють лише самостійні поставки 
фармацевтичної продукції (тобто рух товару між 
організаціями аптечної мережі не передбачений), 
мають велике навантаження через необхідність 
виконання вхідного контролю якості абсолютно 
всіх лікарських засобів, що надходять до фарма-
цевтичного підприємства (рис. 5). виключенням є 
повернення з аптечних підрозділів (пункт, кіоск ). 

З огляду на це, кожен вид руху фармацев-
тичного товару в межах аптечної мережі або 
підпорядкованих підрозділів та аптек має свої 
переваги та недоліки. Наприклад, при викорис-
танні централізованих поставок вся інформація 
щодо отриманої продукції зберігається на одно-
му підприємстві, що дозволяє підвищити рівень 
загального контролю за реалізацією лікарських 
засобів, а також надає можливість керівникам 
центрального підприємства повноцінно викорис-
тати потенціал уповноваженої особи у системі 
забезпечення якості фармацевтичної продукції. 
З іншого боку, прагнення керівництва до мінімі-
зації кількості персоналу підприємства, у тому 
числі уповноважених осіб, та відсутність норм 
праці може призвести до перевантаження цього 
спеціаліста кількістю роботи. 

Підкреслимо, що за відсутності посади упов-
новаженої особи на фармацевтичному підприєм-
стві, обов’язки цього спеціаліста мають бути по-
кладені на інших спеціалістів, що відповідають 
кваліфікаційним вимогам [8]. Зразком можуть 
слугувати спеціалісти, що виконують роботу за 
сумісництвом (рис. 2). Також слід відзначити, що 
для постачання продукції до своїх підрозділів 

Рис. 3. Рух фармацевтичної продукції за умови 
централізованих поставок

Рис. 4. Рух фармацевтичної продукції за умови 
змішаних поставок

Рис. 5. Рух фармацевтичної продукції за умови 
самостійно отриманих поставок
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Проте, функціональні обов’язки по забезпеченню системи якості 

лікарських засобів на фармацевтичному підприємстві за умов впровадження 

Належних практик GDP та GPP неодмінно повинні здійснюватися або 

уповноваженою особою центрального офісу, або мають бути покладені на 

іншого спеціаліста підпорядкованої організації за принципом взаємозв’язку з 

контролюючим керівником його діяльності [13]. 

 

Рис. 3. Рух фармацевтичної продукції за умови централізованих поставок. 

Зазначимо, що організації, що використовують змішані форми поставок 

фармацевтичного товару мають у штатному розкладі посаду уповноваженої 

особи, що виконує вхідний контроль якості лише лікарських засобів, які 

надійшли від постачальника напряму. Тому що, у межах аптечної мережі або 

при поверненні з підпорядкованих підрозділів та аптек підприємства за умови 

поставки, яка була отримана самостійно від постачальника, пересування 

фармацевтичної продукції, що пройшла вхідний контроль якості 

уповноваженою особою та дозволена цим спеціалістом до реалізації, не 
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потребує додаткових перевірок при наявності відповідної якості 

фармацевтичної продукції під час і після зберігання та транспортування у 

системі загального управління якістю [13 - 17] (рис. 4). 

 

 

Рис. 4. Рух фармацевтичної продукції за умови змішаних поставок 
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лікарських засобів, що надходять до фармацевтичного підприємства (рис. 5). 

Виключенням є повернення з аптечних підрозділів (пункт, кіоск).  
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підвищити рівень загального контролю за реалізацією лікарських засобів, а 

також надає можливість керівникам центрального підприємства повноцінно 

використати потенціал уповноваженої особи у системі забезпечення якості 

фармацевтичної продукції. З іншого боку, прагнення керівництва до мінімізації 

кількості персоналу підприємства, у тому числі уповноважених осіб, та 

відсутність норм праці може призвести до перевантаження цього спеціаліста 

кількістю роботи. 

 

 

Рис. 5. Рух фармацевтичної продукції за умови самостійно отриманих 

поставок 
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Зразком можуть слугувати спеціалісти, що виконують роботу за сумісництвом 

(рис. 2). Також слід відзначити, що для постачання продукції до своїх 
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такі підприємства повинні мати власний тран-
спорт та посаду водія, що забезпечить належне 
дотримання умов зберігання цих лікарських за-
собів та відповідний належний рівень транспор-
тування для досягнення цілей фармацевтичної 
якості лікарських засобів в умовах впроваджен-
ня Належних практик GDP, GPP та GSP [14–17].

Значну роль при виконанні функціональних 
обов’язків уповноважених осіб відіграє також 
кількість асортиментних позицій, що впливає 
на ефективне використання часу фахівців та є 
вагомим чинником при нормуванні робочого 
часу цих спеціалістів. За кількістю асортимент-
них позицій фармацевтичні підприємства з роз-
дрібної та оптової реалізації лікарських засобів 
представлені нами у наступних групах:

•  до 1000 найменувань — 18%,
•  до 3000 одиниць — 52%,
•  до 5000 одиниць — 26%,
•  більше 5000 найменувань — 4%. 
На підставі отриманих даних, зауважимо, 

що фармацевтичні організації, які отримують 
поставки товару самостійно та за кількістю 
асортиментних позицій наближаються до 3000 
одиниць, у своєму штатному розкладі мають пе-
реважно дві посади уповноваженої особи, а при 
кількості асортиментних позицій до 5000 оди-
ниць і більше — більше двох посад.

За таких умов на сучасному етапі розвитку 
фармацевтичної галузі виникає непрезентабель-
на картина роботи для висококваліфікованих 
спеціалістів, якими є уповноважені особи, де 
спів існують ефективні організаційні форми по-
ряд з малоефективними та їх спільне викорис-
тання одночасно. Про це свідчать дані плинності 
кадрів на фармацевтичних підприємствах з роз-
дрібної та оптової реалізації лікарських засобів. 
Так 19% всіх анкетованих фахівців з контро лю 
якості лікарських засобів відзначили факт плин-
ності спеціалістів з посади уповноваженої особи.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

1. Досліджена професійна діяльність уповно-
важених осіб у системі забезпечення якості 
лікарських засобів та визначено посади 
спеціалістів, на яких можуть бути покладені 
обов’язки уповноважених осіб з огляду на 
перспективу впровадження вимог Належ-
них практик (GDP та GPP).

2. встановлений взаємозв’язок між видами по-
стачання фармацевтичної продукції і кіль кі-
стю асортиментних позиції, що отримують 
під приємства, та штатною кількістю уповнова-
жених осіб з контролю якості фармацевтичної 
продукції. 
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УПОЛНОМОЧЕННЫХ ЛИЦ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ ПРЕДПРИЯТИЙ

Методами анкетирования и графическим методом исследована профессиональная дея-
тельность специалистов фармации, которые обеспечивают качество лекарственных 
средств, и определены должности специалистов, на которых могут быть возложенны 
обязанности уполномоченных лиц, учитывая перспективу внедрения требований Над-
лежащих практик (GDP и GPP). Учитывая существующие виды поставок фармацев-
тической продукции от производителя к  конечному пункту реализации лекарствен-
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