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1. Прийняття управлінських рішень в системі державного регулювання сфери обігу лікарських засобів

2. Making managerial decisions in the system of state regulation of the sphere of circulation of medicines

Реферат:
1. У дисертації обґрунтовано науково-теоретичні підходи до вдосконалення прийняття управлінських рішень
у системі державного регулювання обігу лікарських засобів. Визначено, що система державного регулювання
являє собою структуровану сукупність суб'єктів, механізмів, правових норм та управлінських процесів, які
взаємодіють для забезпечення ефективного контролю та розвитку фармацевтичного ринку. Вона охоплює
формування державної політики, впровадження регуляторних інструментів для гарантування якості, безпеки
та доступності лікарських засобів відповідно до міжнародних стандартів. Розглянуто теоретико-методичні
підходи до процесу ухвалення управлінських рішень: раціональний, поведінковий, системний та
комплексний. Раціональний підхід забезпечує логічність і структурованість рішень, але обмежений у
врахуванні непередбачуваних змін. Поведінковий акцентує на психологічних і соціальних чинниках,
включаючи вплив стейкхолдерів. Системний дозволяє аналізувати взаємозв'язки між рівнями регулювання, а
комплексний інтегрує різні методи аналізу, підвищуючи адаптивність процесів. Доведено важливість
гармонізації національного законодавства з міжнародними стандартами (GMP, GDP, фармаконагляд) для



інтеграції України у світові фармацевтичні ринки. Аналіз практики управлінських рішень виявив досягнення
та проблеми в ключових сферах регулювання. Референтне ціноутворення знизило вартість ліків, але
недостатній контроль імпортних цін обмежує доступність. Програма реімбурсації ефективна, проте
стримується обмеженим переліком препаратів. Впровадження GMP покращило якість, але малі виробники
стикаються з фінансовими труднощами. Антикризові заходи мінімізували дефіцит, однак їх ефективність
гальмують логістичні проблеми та бюрократія. Ідентифіковано системні бар'єри державного регулювання:
дублювання функцій органів влади, прогалини в законодавстві, високі витрати на сертифікацію,
монополізація ринку, низька довіра громадян, недостатня цифровізація та обмежена інтеграція до світового
ринку. Пандемія та війна підтвердили вразливість системи та необхідність посилення міжнародної співпраці
для зміцнення стійкості фармацевтичного сектору. Запропоновано адаптивну модель прийняття
управлінських рішень, яка інтегрує мету, суб'єктів, механізми реалізації та зворотний зв'язок. Модель
забезпечує підвищення прозорості, зменшення бюрократичних процедур та покращення взаємодії зі
стейкхолдерами. Розроблений алгоритм відрізняється комплексністю, гнучкістю, цифровізацією процесів
моніторингу, міжнародною інтеграцією та прозорістю через залучення зацікавлених сторін. Удосконалення
управлінських рішень передбачає використання матриці Ейзенхауера для оптимізації регулювання,
створення єдиної електронної платформи, динамічне ціноутворення, розширення реімбурсації та
стимулювання національного виробництва. Цифровізація з використанням Big Data, штучного інтелекту та
платформ зворотного зв'язку забезпечить оперативність державного регулювання та доступність якісних
лікарських засобів.

2. This dissertation substantiates scientific and theoretical approaches to improving decision-making in the state
regulation system of pharmaceutical circulation. The study defines the state regulation system as a structured set
of entities, mechanisms, legal norms, and management processes that interact to ensure effective control and
development of the pharmaceutical market. It encompasses state policy formation, implementation of regulatory
instruments to guarantee quality, safety, and accessibility of medicines in accordance with international standards.
The research examines theoretical and methodological approaches to management decision-making: rational,
behavioral, systemic, and comprehensive. The rational approach ensures logical and structured decisions but is
limited in accounting for unpredictable changes. The behavioral approach emphasizes psychological and social
factors, including stakeholder influence. The systemic approach analyzes interconnections between regulatory
levels, while the comprehensive approach integrates various analytical methods, enhancing process adaptability.
The importance of harmonizing national legislation with international standards (GMP, GDP, pharmacovigilance)
for Ukraine's integration into global pharmaceutical markets is demonstrated. Analysis of management decision
practices revealed achievements and challenges in key regulatory areas. Reference pricing reduced drug costs, but
insufficient import price control limits accessibility. The reimbursement program is effective yet constrained by a
limited drug list. GMP implementation improved quality, though small manufacturers face financial difficulties.
Crisis measures minimized shortages; however, their effectiveness is hampered by logistical problems and
bureaucracy. The study identified systemic barriers in state regulation: duplication of government agency
functions, legislative gaps, high certification costs, market monopolization, low public trust, insufficient
digitalization, and limited global market integration. The pandemic and war confirmed system vulnerability and the
need for enhanced international cooperation to strengthen pharmaceutical sector resilience. An adaptive
decision-making model is proposed that integrates objectives, stakeholders, implementation mechanisms, and
feedback. The model ensures increased transparency, reduced bureaucratic procedures, and improved
stakeholder interaction. The developed algorithm is distinguished by its comprehensiveness, flexibility, digitalized
monitoring processes, international integration, and transparency through stakeholder engagement. Management
decision improvement involves using the Eisenhower matrix for regulatory optimization, creating a unified
electronic platform, dynamic pricing, expanding reimbursement, and stimulating national production.
Digitalization using Big Data, artificial intelligence, and feedback platforms will ensure operational efficiency of
state regulation and accessibility of quality medicines.
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