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Хаттама № ___   _______ 20__ ж.

«Фармацевтикалық қызметті ұйымдастыру негіздері»
1. Тақырыбы №1. Тұрғындарға фармацевтикалық көмек көрсетудің негізгі принциптері.

2. Мақсаты: студенттерге ҚР тұрғындарына фармацевтикалық көмек көрсетудің негізгі принциптері туралы түсінік беру.

3. Дәріс тезистері:

Халықтың денсаулығын сақтау саласындағы мемлекеттік саясаттың негізгі принциптерін негізге ала отырып, Республика тұрғындарына дәрі-дәрмектік көмекті көрсетудің принциптеріне келесілерді жатқызуға болады:

· тұрғындарға көрсетілетін дәрі-дәрмектік түрлі меншіктегі дәріханалық ұйымдар арқылы ұйымдастырып, мемлекет тарапынан реттеу;

· дәрі-дәрмектік көмектің көрсетілу деңгейін қалалық және ауылдық тұрғындарға бірдей мөлшерде жүргізе отырып, оларға мейлінше жақындату;

· дәрі-дәрмектік көмекті қамтамасыз етуді фармацевтикалық ғылым мен тәжірибелердің бірлігі негізінде ұйымдастырып жүргізу;

· фармацевтикалық қызметтің сапасын мемлекет тарапынан қамтамасыз ету;

· тұрғындарға дәрі-дәрмектік көмек көрсетудегі мемлекеттік саясатты дәрілік заттарды, медицина бұйымдарын, медициналық техникаларды тұтынудың қысқа және ұзақ мерзімді жобалануы негізінде жүргізу.

Республика тұрғындарын дәрі-дәрмектермен қамтамасыз ету денсаулық сақтау саласындағы мемлекеттік саясаттың құрамды бөлігі болып саналады. Фармацевтикалық саланың дамуы еліміз үшін әлеуметтік, экономикалық және стратегиялық жағынан маңызды болып табылады.

Елімізде экономикалық қайта құрылу жылдары фармацевтикалық салада үлкен өзгерістер болды. Тұрғындарды дәрі-дәрмектермен қамтамасыз етудің Кеңестер дәуірінде қалыптасқан жүйесінің орнына фармацевтикалық нарықтық жүйе қалыптасты. Нәтижесінде ірі фармацевтикалық компаниялар, фирмалар және дәріханалық ұйымдар пайда болды. Отандық фармацевтикалық және медициналық өнеркәсіп қарқынды дамуын бастады.

Қазақстан Республикасының дәрі-дәрмектік саясаттың мақсаты – тұрғындарды қауіпсіз, тиімді және сапалы дәрілік заттармен медицина бұйымдарымен және медициналық техникалармен үзіліссіз, уақытында, жоғары сапалы деңгейде қамтамасыз ету болып табылады.

Қазақстан Республикасындағы дәрі-дәрмектік саясаттың негізгі мендеттеріне келесілер жатады:

· тұрғындардың қауіпсіз, тиімді және сапалы дәрілік заттарды тұтынуларына жағдай жасау;

· дәрілік заттар айналысы саласында, оның ішінде дәрілік заттар өндірісіне, дәріханалық ұйымдардан босатылып – өткізілуіне және тиімді пайдаланылуына мемлекет тарапынан жүйелі түрде реттеу, бақылау-қадағалау жұмыстарын күшейту;

· фармацевтикалық ғылымдарды дамыту, нәтижесінде қол жеткізілген жетістіктерді практикалық тұрғыда қолдануды жүзеге асыру;

· шет елдік дәрілік заттарға тәуелділікті азайту, отандық ғылымдардың ғылыми-зерттеу жұмыстарының негізінде дәрілік заттар өндірісін дамытудың басымдылығын қамтамасыз ету;

· елімізде стратегиялық маңызы бар дәрілік заттар өндірісін дамыту;

· отандық жаңа дәрілік заттарды, бірінші кезекте қауіпті және әлеуметтік маңызды ауру түрлерін емдеуде қолданылатын дәрілерді өндіруге қолайлы жағдайларды жасау;

· дәрілік заттардың сапасын және дәріханалық ұйым, кәсіпорындар жұмыстарын халықаралық стандарттар талаптарына сәйкестендіру шараларын жүргізу;

· Қазақстан Республикасында дәрілік заттар айналысы саласын реттейтін құқықтық-нормативтік базаны нағайту;

· халықаралық тәжірибелерді ескере отырып, дәрілік заттар айналысы саласында басқару, ақпараттық және бақылау, қадағалау жүйелерін жақсарту;

· халықаралық ынтымақтастық байланыстарды дамытудың негізінде әлемдік фармацевтикалық нарыққа енуді және фармацевтикалық мамандардың кәсіби білім деңгейлерін жоғарылату.

Тұрғындарға дәрі-дәрмектік көмек көрсету – денсаулық сақтау саласының ажырамас құрамды бөлігі болып саналады. Дәрі-дәрмектік көмек халықаралық денсаулықтарын нығайтуға, азаматтардың жұмыс істеу қабілеттіліктерін жоғарылатуға және өмір сүру ұзақтығын қамтамасыз етуге ықпалды түрде әсер етеді.

Фармацевтикалық мамандардың кәсіби деңгейлерін жоғарылату, фармацевтикалық жүйені дамыту, тұрғындарды және емдеу профилактикалық мекемелерді қажетті дәрі-дәрмектермен қамтамасыз ету мемлекет тарапынан бақыланады.

Фармация саласының дамуын жоспарлауда, оның ішінде дәрі-дәрметтердің керекті мөлшерін анықтауда алыс және жақын шет елдерде жинақталған озық әдіс-тәсілдер, дәрілік заттарды өндірудегі жаңа технологиялар мен ғылыми жетістіктер бipгe қолданылады.

Қазақстан Республикасында отандық фармацевтикалық өнеркәсіп саласын дамытуда дәрі-дәрмектердің өндірілyi жене медицина саласында қолданылуы өкілетті органдармен бекітілген арнайы нұсқаулар арқылы анықталады. Жаңа дәрілік заттарды шығару үшін Денсаулық сақтау министрлігінің рұқсаты керек. Aталған рұқсат кең деңгейде жүргізілген клиникаға дейінгі, клиникалық және эксперименталды-фармацевтикалық талдау-зерттеу, фармакопеялық тексеру жұмыстарының нәтижесінде жоғарғы дәрежедегі емдік әcepi бар дәрілік заттарға беріледі.

Жаңадан шығарылған дәрілік заттардың медицина саласында емдеу- профилактикалық бағытта қолдануға болатындығын анықтау eкi негізгі талапқа сәйкес жүргізіледі:

1) Клиникалық, токсикологиялық және фармакологиялық зерттеулер нәтижелерінде анықталған дәрілік заттың жоғарғы дәрежедегі терапевтік әcepi.

2)
Дәрілік заттың құрамы, дәрілік түрі және тазалығы туралы зерттеулер нәтижелерінің жаңа дәрілік заттардың сапасына қойылатын фармакопеялық талаптарға сәйкес келуi.

Дәрілік заттың өндіpy, тұтыну және сақтау сатыларында мемлекеттік фармакопеяның (МФ), басқа да нормативтік-техникалық құжаттардың талаптары сақталып, тұрғындарға көрсетілетін дәрі-дәрмектік көмектің сапасына кепілдеме беріледі.

Денсаулық сақтау iciн дамытуды одан әpi жақсарту медициналық және фармацевтикалық мамандардың кәсіптік білім деңгейлеріне байланысты. Сондықтан орта және жоғарғы фармацевтикалық кәсіптік білім беру орындарында оқу процесін теориялық білімді тәжәрибемен ұштастыру, мамандық алғаннан кейін кәсіптік білім деңгейін жоғарлатуды жақсарту, мамандарды аттестациялау жұмыстарын жетілдіру қарастырылуда.

Қазақстан Республикасында нарықтық экономика талаптарына сәйкес денсаулық сақтау ұйымдарының материалдық-техникалық базалары нығайтылып, дәрі-дәрмектермен камтамасыз eтілуi жақсаруда. Әcipece ауыл турғындарына көрсеттетін медициналық және дәpi-дәрмектік көмектердің сапасын жақсарту міндеттірі қойылуда.

Фармацевтикалық қызмет – дәрілік заттарды, медициналық мақсаттағы бұйымдар мен медициналық техниканы өндіру, дайындау, көтерме және бөлшек саудада өткізу бойынша денсаулық сақтау саласында жүзеге асырылатын қызмет.

Тұрғындарға кепілді мөлшерде көрсетілетін ақысыз, жеңілдетілген дәрі-дәрмектік көмектi ұлғайту көзделуде.

Елімізде дәрілік заттар өндіретін фармацевтикалық кәсіпорындар саны өсіп, дәрі-дәрмектер туралы анықтама-ақпарат және жарнама жұмыстарының жүргізілуі жақсаруда.

Қазақстан Республикасында денсаулық сақтау ici мен фармация саласын дамыту мемлекеттік тұрғыда халықаралық байланыстарды ecкepiп, тұрғындарды қayiпciз, тиімді, сапалы медициналық және дәрі-дәрмектік көмекпен қамтамасыз етуді үнемі жақсарту негізінде жүзеге асырылады.

Дәріханалар фармацевтикалық қызметтерінің түрлері мен жұмыс көлеміне байланысты Қазакстан Республикасы Үкіметінің 2005 жылғы 26 қаңтардағы № 65 Қаулысымен бекітілген «Дәріханалардың, дәріханалық қоймалардың құрылымын және категорияларын анықтау  Ережесіне» сәйкес үш категорияларға бөлінеді:

  I категориялы дәріханаларға келесі дәріханалар жатқызылады:

•
нeгiзгi (өмірлік маңызды) дәрілік заттардың толық тізіміне кipeтiн дәрілік заттарды, есірткілік әcepi бар және психотроптық заттарды, прекурсорларды кабылдауды, сақтауды және босатуды жүзеге асыратын дәріханалар;

· медициналық бұйымдарды және көзілдіріктік оптиканы қабылдауды, сақтауды, босатуды жүзеге асыратын дәріханалар;

· дәріханалық жағдайда дәрілік формаларды, оның ішінде асептикалық және стерилдік дәрілерді жасауды жүзеге асыратын дәріханалар.

П категориялы дәріханаларға келесі дәріханалар жатады:

· негізгі (өмірлік маңызды) дәрілік заттардың толық тізімінің 70%-ан аз емес және есірткілік әcepi бар және психотроптық заттарды, прекурсорларды кабылдауды, сактауды, босатуды жүзеге асыратын дәріханалар;

· медициналық бұйымдарды және көзілдіріктік оптиканы қабылдауды, сақтауды, босатуды жүзеге асыратын дәріханалар.

I және ІІ категориялы дәріханалар өздерінің фармацевтикалық қызметтерін атқаруда келесі бөлімдерін ұйымдастырады:

I
категориялы дәріханаларда:

· дәрілік заттардың қоры бөлімі;
· рецептуралық - өндіріс бөлімі;
· дайын дәрілік заттарды босату бөлімі;
· дәрігерлердің рецептінсіз дәрілік заттарды босату бөлімі;

· көзілдіріктік оптика бөлімі;
II
категориялы дәріханаларда:

· дәрілік заттардың қоры бөлімі;
· дайын дәрілік заттарды, оның ішінде дәрігердің рецептерінсіз дайын дәрілік заттарды босату бөлімі;

· көзілдіріктік оптика бөлімі.
Ш категориялы дәріханаларға фармацевтикалық қызметті лицензиялауға қойылатын квалификациялық талаптарға сәйкес келетін қалған барлық дәріханалар жатады. 

4. Иллюстрациялық материалдар: слайдтар 10 дана

5. Әдебиет: 

6. Бақылау сұрақтары: (Кері байланыс) 

1. ҚР Денсаулық сақтау министрлігінің құрылымы және негізгі міндеттері?

2. Дәрілік заттар айналысы саласында мемлекеттік бақылаудың жүргізілуі?

3. Фармацевтикалық көмекті көрсету концепциясы? Деп нені түсінеміз?

4. Халықтың денсаулығын сақтау саласындағы мемлекеттік саясаттың негізгі принциптері?

1. Тақырыбы №2. ҚР дәрілік заттар саясатының және фармацевтикалық қызметтің құқықтық негізін регламенттейтін заңдылық-нормативті құжаттар

2. Мақсаты: студенттерге ҚР дәрілік заттар саясатының және фармацевтикалық қызметтің құқықтық негізін регламенттейтін заңдылық-нормативті құжаттар туралы түсінік беру.
3. Дәріс тезистері:

ХХІ ғасырда еліміздің экономикалық алдының стратегиялық міндеттері халықтың денсаулығын нығайтуды талап етеді. Халық денсаулығы елдің ұттық қауіпсіздігі мен өркендеуін қамтамасыз ететін негізгі фактор болып саналады. Осыған байланысты мемлекетіміз республика халқының денсаулықтарын сақтауға кепілдіктер береді. 

Әр адамның денсаулығы барлық Республика тұрғындарының денсаулықтарының құрамды бөлігі бола отырып, олардың мүмкіншіліктері мен толыққанды өмір сүрулерінің факторы. Сондықтан да халық денсаулығының деңгейі еліміздің экономикалық, әлеуметтік, мәдени және индистриялық дамуына тікелей әсерін тигізеді.

Қазақстан Республикасының денсаулық сақтау жүйесінің алға қарай дамуы реформалану стратегиясының негізінде жүргізіледі. Денсаулық сақтау  саласын реформалаудың бағыттары халықаралық денсаулық сақтау ұйымының (ХДҰ) «ХХІ ғасырда барлығына денсаулық» стратегиясы принциптеріне сәйкес Қазақстанның барлық тұрғындарының денсаулықтарын жақсарту шараларын ескере отырып анықталады.

Денсаулық сақтау саласын реформалаудың стратегиялық бағыттарына келесілер жатады:

· денсаулық сақтау салаларының даму саясатын негіздеу;

· денсаулық сақтау саласын реформалаудың құқықтық-нормативтік базасын қалыптастыру;

· денсаулық сақтау саласының мемлекеттік демонополизациялау; 

· денсаулық сақтау саласын дамытуды жүзеге  асыруда басқару жүйесін децентрализацилау;

· тиімді және үнемді медециналық технологияларды пайдалану;

· денсаулық сақтау саласын қаражаттандыру жүйесін реформалау;

· денсаулық сақтау жүйесінің құрылымдық қайта құрылуын бірінші медициналық-әлеуметтік көмек көрсетуді дамытудың басымдылығын ескерту;

· медициналық және фармацевтикалық мамандарды даярлаудың жаңа конценциясын қалыптастырып жүзеге асыру.

Фармацевтикалық жүйенің алға қарай нақты түрде даму стратегиясы денсаулық сақтау саласындағы мемлкеттік саясатқа негізделеді.

Қазақстан Республикасында денсаулық сақтау саласының реформалау және дамытудың 2005-2010 жылдарға арналған мемлкеттік бағдарламасын жүзеге асыру кезеңінде келесі нәтижелерге қол жеткізілді:

· «Халақтың денсаулығы және денсаулық сақтау жүйесі туралы» Қазақстан Республикасының Кодексі қабылданды;

· кепілді көлемде ақысыз медициналық көмек көрсетудің минималды стандарттары жасалынды;

· 2006-2010 жылдарда Қазақстан Республикасында ана мен бала өлімін төмендету, қан құю жүйелері жұмысын жақсарту, имундық жетіспеушілік эпидемиясына қарсы тұру, кордиологиялық және кордиохирургиялық жүйені дамыту бағыттарында салалық бағдарламалар жасалып жүзеге асырылды;

· ел шекараларында санитарлық күзет жүйесі қалыптастырылды. Шекарадағы санитарлық-карантиндік  пункттер елімізге аса жұқпалы инфекциялық аурулардың таралуына тосқауыл қойып, ел территориясын сақтандырады;

· балалар мен ересек тұрғындарды профилактикалық тексеруден өткізуді және жалпы дәрігерлік тәжірибе принциптерін сақтай отырып, бірінші медициналық-санитарлық көмек көрсету жүйесін реформалау жүргізілді;

· ақысыз және жеңілдетілген дәрі-дәрмектік көмек көрсету көлемі ұлғайды;

· 2010 жылдың 1 қаңтарынан бастап Бірыңғай ұлттық денсаулық жүйесі (БҰДЖ) сатылап енгізілуде. БҰДЖ науқастарға ерікті түрде дәрігерлер мен медициналық ұйымдарды таңдауға мүмкіншіліктер бере отырып, медициналық қызмет көрсетуде бәсекелестік ортаны қалыптастырады;

· Бүкіләлімдік Банкімен бірлесе отырып «Қазақстан Республикасының денсаулық сақтау саласында институционалдық реформа жүргізу» жобасы жүзеге асырылуда;

· Республикада дәрілік заттарды дистрибуциялау жүйесінің Бірыңғай жүйесі енгізілді;

· денсаулық сақтау және фармацевтикалық жүйелерінде республикалық, аймақтық ақпараттық-аналитикалық орталықтарды ашу арқылы ақпараттық технологиялар енгізілуде.

Қазақстан Республикасында 2007 жылдан бастап медициналық ғылымды реформалау Концепциясы жүзеге асырылуда. Аталған концепцияға сәйкес республикада медициналық ғылымды басқаруды жақсарту шаралары жүргізілуде. Медициналық ғылыми ұйымдардың көпшілігі еркіндік алу мақсатында шаруашылық жүргізу құқығына ие мемлекеттік кәсіпорындар статусына көшірілді.  Ғылыми – білім беру тәжірибелік медициналық және фармацевтикалық кластерлер құрылуда.

Қазақстан Республикасында нарықтық экономика жағдайына бейімделу  мақсатында фармацевтикалық саланы реформалау процесі жүргізілуде. Қазақстан Республикасының «Халық денсаулығы және денсаулық сақтау жүйесі туралы» Кодексін жүзеге асыруда дәрілік заттардың, медицина бұйымдарының және медициналық техникалардың айналымы саласын реттейтін нормативтік-құқықтық актілер жасалынды. Мемлекеттік тарапынан көрсетіліп отырған қолдау сапалы фармацевтикалық өнім, тауарлардың номенклатуралары мен өндіріс көлемін жылсайын өсіруді қамтамасыз етуге бағытталған.

Дәрілік заттардың сапасын қамтамасыз ету, тіркеуден өткізу және сертификаттау жұмыстары реттелінді.

Фармацевтикалық жүйенің нормативтік-құқықтық актілері Еуропалық кеңес елдеріндегі нормаларға сәйкестендіру жұмыстары жүріп жатыр. Қазақстан Республикасы Еуропалық фармкопеялық комиссиясының ресми байқаушысы және дәрілік заттардың қосалқы әсерін монитерингілеудің Халықаралық БДҰ бағдарламасының толық құқықты қатысушы-мемлекеті ретінде ресми тіркелді.

Әлемдік тәжірибелерге сүйене отырып жасалған дәрілік заттарды және медициналық бұйымдарды дистрибуциялаудың Біріңғай жүйесі фармацевтикалық тауарларды сатып алуға жұмсалатын қаражатты үнемдеп, отандық дәрілік заттарды тұтыну көлемінің өсуіне ықпал жасады.

Қазіргі кезде ақысыз медициналық көмек (ККАМК) көрсету тізбегіне сәйкес сапалы фармацевтикалық өнім, тауарлардың жеткіліктілігін қамтамасыз етуге бағыттылған ұлттық дәрі-дәрмектік саясаттың жобасы жасалуда. Бүгінгі күні Кеден одағына мүше – елдердің бірлескен фармацевтикалық нарығын дамыту мәселесі көтеріліп отыр. Кедендік одақ аясында халықаралық нарыққа шығуда, одаққа мүше елдердің өндіретін дәрілік заттарының бәсекелестікке қарсы тұру қабілетін жоғарлатып, фармацевтикалық нарықты интенсивті түрде дамыту міндеті тұр. 

4. Иллюстрациялық материалдар: 10 дана слайдтар

5. Әдебиет: 

6. Бақылау сұрақтары: (Кері байланыс) 

1. ҚР халқының денсаулығын сақтау заңдылығының конституциялық негізі, мәні?

2. ҚР азаматтарының денсаулықтарын сақтаудың құқықтық, экономикалық және әлеуметтік негіздері?

3. Дәрілік заттар айналысы саласында қоғамдық қатынастардың реттелуі?

4. Қазақстан Республикасында денсаулық сақтау және фармация салаларын нормативтік-құқықтық реттеу құжаттары?

5. Дәрілік заттар айналысы саласындағы азаматтардың құқықтары мен міндеттері.

6. Дәрілік заттардың айналысын қалай түсінеміз?

1. Тақырып №3: Фармацевтикалық  бөлшек сауда звеносының қызметін ұйымдастыру.

2. Мақсаты: Студенттерді дәрілік заттардың, медициналық техника және медициналық мақсаттағы бұйымдардың  бөлшек сауда звеносының қызметін ұйымдастыру туралы түсінік беру және дәрілік заттарды қабылдау, сақтау, босатуға дайындау және босату бойынша жүйелік білімдер қалыптастыру.
3. Дәріс тезистері:

Дәрі-дәрмектерді бөлшек сауда арқылы босататын дәріханалық ұйымдарға дәріханалар, дәріханалық пункттер және дәріханалық дүкендер жатады. Аталған дәріханалық ұйымдар дәрілік заттарды, медициналық бұйымдарды, басқа да фармацевтикалық тауарларды бөлшек сауда арқылы тікелей тұрғындарға босатады.

Дәpixaнaньң негізгі міндеті - тұрғындарды және дәрі-дәрмектермен қамтуға бектілген емдеу-профилактикалық, басқа да мекемелерді дәрілік заттармен, медициналық бұйымдармен, фармацевтикалық және парафармацевтикалық тауарлармен уақытында, сапалы турде үзіліссіз қамтамасыз ету.

Тұрғындарды қамту дәріханалары келесі қызметтерді атқарады:

· логистикалық (дәрі-дәрмектік тауарлардың қорын қабылдау, сақтау және басқару);

· өндірістік (дәріханаға келген рецептерді қабылдау, рецептер мен ЕПМ сұрау-талап қағаздары бойынша дәрілік формаларды дайындау, дайындалған дәрілердің сапасын бақылау, дайындалған дәрілік формаларды безендіру және босату);

· ақпараттық (тұрғындарды және ЕПМ дәрігерлерін, басқа да медициналық қызметкерлерін дәрілік заттар туралы ақпараттармен қамтамасыз ету);

· маркетингтік (дәрілік заттардың сұранысын, ұсынысын және ассортименттік, баға саясаттарын қалыптастыру);

· әлеуметтік (дәрілік заттарды, медициналық бұйымдарды ақысыз және жеңілдетілген бағамен босату);

•
медициналық (қажеттілігіне қарай алғашқы дәрігерге дейінгі медициналық көмектерді көрсету, тұрғындар арасында санитарлық-ағарту жұмыстарын жүргізу);

Бөлшек сауда – кәсіпкерлік қызметпен байланыссыз тұтынушылардың жеке, жанұялық, үй жағдайындағы қажеттіліктерін қанағаттандыру үшін тауарлардың сатылуы мен қызмет түрлерінің көрсетілуін қарастырады.

Дәріханалар дәрі-дәрмектермен қамту бағыттарына және өндірістік қызметтерінің сипатына қарай келесі түрлерге бөлінеді:

· тұрғындарды қамтитын дәріханалар;

· емдеу-профилактикалық мекемелері дәріханалары (ауруханалық дәріханалар);

· ауруханааралық дәріханалар (ААД) – бірнеше емдеу-профилактикалық мекемелерді және басқа да ұйымдарды қамтиды.

Дәрігерлердің рецептері мен емдеу-профилактикалық мекемелердің сұрау-талап қағаздары бойынша дәрілік формаларды дайындап, дайын дәрілік заттарды босататын дәріханалар өндірістік дәріханалар болып аталады.

Тұрғындарға және емдеу-профилактикалық мекемелерге дайын дәрілік заттарды босатуды жүзеге асыратын дәріханалар дайын дәрілер дәріханасы болып аталады.

Тұрғындарды дәрі-дәрмектермен қамтамасыз етуді жақсарту мақсатында түн уақыттарында жұмыс істейтін кезекші дәріханалар ұйымдастырылады. Кезекші дәріханалар рецепті жән рецепсіз дәрілік заттарды босатып, керек болған жағдайларда бірінші медициналық көмектерді көрсетеді. Кезекші дәріханалар аймақтық фармацевтикалық басқару органдары бекіткен тізімге сәйкес дәрілік заттарды, медициналық бұйымдарды босатуға міндетті болады. Кезекші дәріханалардың жұмыс істеу сағаттары, түн уақытындағы жұмысы туралы ақпараттары жарықтандырылып көрсетілген маңдайшалары, қоңырауы, дәріхана қызметкерін келушілер шақыруға арналған байланыс құралдарының болуы қажет. Кезекші дәріханалар сыртқы сигнализациялармен қамтамасыз етіледі. Кезекші дәріханалардың басшылары дәріханада кезекшілік ететін мамандардың жұмыс істеуіне қолайлы жағдай жасау мақсатында ассортиментке сәйкес дәрілік заттардың, медицина бұйымдарының қорын сақтайтын бөлмелерлі бөліп, жабдықтайды. Фармацевтикалық қызметкерлер түнгі кезекшілік уақытында ұйықтау құқығына ие, сондықтан кезекші дәріхананың ішкі еңбек ережесінде аталған құқық көрсетіліп, сәйкесті жағдайлардың жасалуы қарастырылады.

Дәріханалық пункт – дәрілік заттарды, медициналық бұйымдарды бөлшек сауда арқылы сатуды жүзеге асыратын дәріханалық ұйым.

Дәріханалық қойма – дәрілік заттарды, медициналық бұйымдарды, басқа да фармацевтикалық тауарларды сақтауды және көтерме сауда арқылы босатуды жүзеге асыратын дәріханалық ұйым.

Тұрғындарды дәрі-дәрмектермен қамтамасыз ету сапасын жақсарту және фармацевтикалық мамандарды даярлауда тәжірибелік дағдыларға үйрету мақсатында арнайы бағытталып ұйымдастырылған дәріханалардың маңызы үлкен. Арнайы бағытталған дәріханаларға балалар дәрі-дәрмектері дәріханасы, гериатриялық дәріхана, гемеопатикалық дәріхана және оқу-өндірістік дәріхана жатады.

Балалар дәрі-дәрмектері дәріханасы – үлкен қалаларда балалар дәрілерін бір дәріханада шоғырландыра отырып, балаларды дәрі-дәрмектермен қамту қызметін жақсарту мақсатында ұйымдастырылады.

Гериатриялық дәріхана – жасы ұлғайған, егде тұрғындарды дәрі-дәрмектермен қамтамасыз ету қызметін қолайлы ұйымдастырып жүргізу мақсатында ашылады. Жасы егде адамдарға дәрілік заттардың дозасы, қолданылу және сақталу жағдайларының ерекшеліктері түсіндіріледі.

Гемеопатикалық дәріхана – тұрғындарды аз дозадағы дәрі-дәрмектермен, түрлі минералды, өсімдік және жануарлар тектес дәрілік, биологиялық белсенді әсер ететін заттармен қамтамасыз етуді ұйымдастырып жүргізу мақсатында ашылады.

Оқу-өндірістік дәріхана тұрғындарды дәрі-дәрмектік көмекпен қамтамасыз ете отырып, орта және жоғары фармацевтикалық оқу орындарының оқушылары мен студенттері оқу-өндірістік тәжірибелерін өтетін, сонымен қатар практикалық фармацевтикалық мамандардың білімдерін жетілдіру барысында оқу базасы ретінде қарастырылатын дәріханалық ұйым.

Дәріханалық ұйымдарды фармацевтикалық қызметтерді орта және жоғары фармацевтикалық білімді мамандар атқарады.

Дәріханалық ұйымдар емдік препараттарды дайындаумен және сатумен байланысты қызметтерді лицензиялау кезінде қойылатын біліктілік талаптарына сәйкес ұйымдастырылып ашылады. 

Дәріханалардың орналасуы:

1)
жеке тұрғызылған ғимараттарда;

2)
көпқабатты ғимараттардағы тұрғын үй фондысына кірмейтін оқшау үй-жайларда;

3)
көпқабатты ғимараттардағы тұрғын үй фондысына кіретін (тек бірінші қабаттағы) оқшау үй-жайларда орналасады.

Медициналық ұйымдар дәріханаларының орналасуы:

1)
медицина ұйымдарына тиісті аумақта оқшау тұрған ғимараттарда;

2)
медицина ұйымдары мен мекемелері орналасқан ғимарат құрылымындағы (тек бірінші қабаттағы) оқшау үй-жайларда орналасады.

Дәріханалар көпқабатты ғимарат құрылымында ашылған жағдайда, орналасқан үй-жайлардың оқшау блогы және бөлек кіру есіктерінің болуы қарастырылады.

Дәріханалық пункттер мен киоскілердің орналасуы:

1)
медициналық ұйымдардың жанында немесе аумағында;

2)
жеке тұрғызылған ғимараттарда;

3)
көп қабатты  ғимараттар  құрылымындағы бөлек  кіру есіктері бар (подвалдан басқа) оқшау үй-жайларда;

4)
үй-жайлардың ішіндегі оқшау блоктарда орналасады.

Дәріханалық қоймалардың орналасуы:

1)
жеке тұрғызылған ғимараттарда;

2)
ғимараттар құрылымындағы тұрғын үй фондысына кірмейтін оқшау үй-жайларда орналасады.

Дәріханалық қоймалардың тұрғын үй фондысына кіретін ғимараттар құрылымында орналастырылуына тиым садынады.

Дәріханалық ұйымдардың орналасу ғимараттары мен үй-жайларының сәулеттік-жоспарлау және конструкциялық шешімдері санитарлық және эпядемияға қарсы оңтайлы режимдерін, фармацевтикалық қызметкерлердің еңбек пен демалыс жағдайларын қамтамасыз етуі қарастырылады.

Дәріханалық ұйымдардың құрылымдық бөлмелері және олардың мимималдық көлемдері 6.1. таблицада көрсетілген.

Мемлекеттік санитарлық қадағалауды жүзеге асыратын органдар мен мекемелердің келісімінсіз дәріханалық ұйымдардың құрылымдық бөлмелерінің жоспарлануын өзгертуге және функционалдық мақсатсыз пайдалануға болмайды.

Дәріхана қоймасындағы сақталатын зат салмағының бірмезгілдік көлемі үй-жай сақтау қоймасының көлемінің 75% аспау керек. Жұмыс ауқымының, сатылатын зат түрлерінің көбеюіне байланысты дәріхана мекемелерінің ауданы берілген фармацевтік тәртіп пен ережелер бойынша дәрілік заттарды сақтау жағдайы үшін қойылған талаптарға сәйкес келуі керек.

Дәріхана ұйымдарын медицина ұйымының ғимаратында орналастырған жағдайда әкімшілік-тұрмыстық үй-жайлар ортақ болуы мүмкін.

Дәріхана ұйымдарының қосымша қызметтік түрлері болған жағдайда, қосымша өндірістік және үй-жай қоймалары қарастырылуы қажет.

Дәріхана қоймаларында заттарды буып-түю барысында:

· заттарды буып-түю бөлмесінің ауданы 20 шаршы метрден кем болмауы;

· дистилляционды-стерилизациялық - 10 шаршы метрден кем болмауы;

· жуу - 12 шаршы метрден кем болмауы керек.

4. Иллюстрациялық материалдар: 10 дана слайдтар

5. Әдебиет
6. Бақылау сұрақтары: (Кері байланыс)
1. Дәріханалық ұйымдардың ұйымдастырылу-құқықтық түрлері?

2. Лицензиялау – фармацевтикалық қызметті мемлекеттік реттеу әдісі ремінде?

3. фармацевтикалық жүйенің бөлшек сауда арқылы сату жүйесі?

4. Дәрілік заттарды бөлшектеп сату, босату тәртібі?

5. Дәріханалық ұйымдардың номенклатурасы, сипаттамалары?

6. Дәрілік заттарды бөлшектеп сатуды жүзеге асырудың негізгі принциптері?

1. Тақырыбы  №4. Дәріханалық ұйымдардың жұмысын ұйымдастырудың жалпы принциптері.

2. Мақсаты: студенттерді дәріханалық ұйымдардың квалификациялық талаптармен таныстыру.

3. Дәріс тезистері:

Дәрілік заттарды, медициналық бұйымдарды және медициналық техникаларды бөлшек сауда арқылы босату дәрілік заттар айналысы саласы субъектілері  дәріханалары, дәріханалық пункттері, жылжымалы дәріханалық пункттері, оптикалық және медициналық техникалар дүкендері тауарларды бөлшек саудамен босату құқығы беретін лицензиялары негізінде жүзеге асырады.

 Дәрілік заттарды, медициналық бұйымдарды, басқа да фармацевтикалық тауарларды бөлшек сауда арқылы босату құзырлы орган анықтаған тәртіптерге сәйкес жүргізіледі.

Дәрілік заттарды, медициналық бұйымдарды және медициналық техникаларды бөлшек сауда арқылы босатуға келесі жағдайларда тиым салынады:

· Қазақстан Республикасында тиісті түрдегі өндірістік тәжірибе жағдайындағы өндірілген дәрілік субстанциялардан басқа мемлекеттік тіркеуден өтпеген дәрілік заттарды;

· Қазақстан Республикасы Заңнамаларына сәйкес сапасы сертификаттермен расталмаған дәрілік заттарды;

· Қазақстан Республикасы Заңнамаларына талаптарына сәйкес келмейтін дәрілік заттарды;

· жарамды мерзімдері өтіп кеткен дәрілік заттарды;

· аудан орталықтарынан шалғай орналасқан дәріхана жоқ еләді мекендердегі бірінші медициналық-санитарлық көрсететін денсаулық сақтау ұйымдарынан басқа медициналық қызметкерлермен дәрілік заттардың бөлшек сауда арқылы босатылуына;

· дәрілік заттарды, басқа да фармацевтикалық тауарларды уақытша сақтайтын дәріханалық қоймалар арқылы тауарларды бөлшек сауда арқылы босатуға.

Дәрілердің рецептері арқылы босатылатын дәрілік заттарды рецептсіз босатуға тиым салынады.

Дәрілік заттарды рецептуралық және рецептурасыз босату түрлеріне жатқызу тәртібін құзырлы орган анықтап бекітеді.

Дәрілік заттардың дәрігерлердің рецептері бойынша босатылуын дәріханалар және дәріханалық пункттер жүзеге асырады.

Дәрігердің рецептінсіз босатылатын дәрілік заттардың тізімі ҚР ДСМ Фармация, фармацевтикалық және медицина өнеркәсібі комитетінің 2002 жылғы 27 тамыздағы №110 бұйрығымен бекітілген.

Дәріханалық ұйымдар тұрғындарға дәрілік заттарды қабылдауға дайын күйінде босатулары керек.

Дәріханалық ұйымдарға тұрғындарға көрсетілетін дәрі-дәрмектік көмектің сапасын қамтамасыз ету мақсатында дәрілік заттардың, медициналық бұйымдардың, басқа да фармацевтикалық тауарлардың минималды ассортиметін үнемі сақтау міндеттелінеді. Дәрі-дәрмектердің дәріханалық ұйымдардағы болуы керек минималды ассортименттерінің тізімі ҚР ДСМ бұйрығымен анықталып бекітіледі.

Дәріхананың негізгі міндеті – тұрғындарды және дәрі-дәрмектермен қамтуға бекітілген емдеу-профилактикалық, басқа да мекемелерді дәрілік заттармен, медициналық бұйымдармен, фармацевтикалық және парафармацевтикалық тауарлармен уақытында, сапалы түрде үзіліссіз қамтамасыз ету.

Тұрғындарды қамту дәріханалары келесі қызметтерді атқарады:

· логистикалық (дәрі-дәрмектік тауарларын қорын қабылдау, сақтау және басқару);

· өндірістік (дәріханаға келген рецептерді қабылдау, рецептер мен ЕПМ сұрау-талап қағаздары бойынша дәрілік формаларды дайындау, дайындалған дәрілердің сапасын бақылау, дайындалған дәрілік формаларды безендіру және босату);

· ақпараттық (тұрғындарды және ЕПМ дәрігерлерін, басқа да медициналық қызметкерлерін дәрілік заттар туралы ақпараттармен қамтамасыз ету);

· маркетингтік (дәрілік заттардың сұранысын, ұсынысын және ассортименттік, баға саясаттарын қалыптастыру);

· әлеуметтік (дәрілік заттарды, медициналық бұйымдарды ақысыз және жеңілдетілген бағамен босату);

· медициналық (қажеттілігіне қарай алғашқы дәрігерге дейінгі медициналық көмектерді көрсету, тұрғындар арасында санитарлық-ағарту жұмыстарын жүргізу);

Дәріханалар фармацевтикалық қызметтерінің түрлері мен жұмыс 2005 жылғы 26 қаңтардағы №65 Қаулысымен бекітілген «Дәріханалардың, дәріханалық қоймалардың құрылымын және категорияларын анықтау Ережесіне» сәйкес үш категорияларға бөлінеді.

1 категориялы дәріханаларға келесі дәріханалар жатқызылады:

· негізгі (өмірлік маңызды) дәрілік заттардың толық тізіміне кіретін дәрілік заттарды, есірткілік әсері бар және психотроптық заттарды, прекурсорларды қабылдауды, сақтауды және босатуды жүзеге асыратын дәріханалар;

· медициналық бұйымдарды және көзілдіріктік оптиканы қабылдауды, сақтауды, босатуды жүзеге асыратын дәріханалар;

· дәріханалық жағдайда дәрілік формаларды, оның ішінде асептикалық және стерилдік дәрілерді жасауды жүзеге асыратын дәріханалар.

ІІ категориялы дәріханаларға келесі дәріханалар жатады:

· негізгі (өмірлік маңызды) дәрілік заттардың толық тізімінің 70%-ен аз емес және есірткілік әсері бар және психотроптық заттарды, прекурсорларды қабылдауды, сақтауды, босатуды жүзеге асыратын дәріханалар;

· медициналық бұйымдарды және көзілдіріктік оптиканы қабылдауды, сақтауды, босатуды жүзеге асыратын дәріханалар.

І және ІІ категориялы дәріханалар өздерінің фармацевтикалық қызметтерін атқаруда келесі бөлімдерін ұйымдастырады:

І категориялы дәріханаларда:

· дәрілік заттардың қоры бөлімі;

· рецептуралық – өндіріс бөлімі;

· дайын дәрілік заттарды босату бөлімі;

· дәрігерлердің рецептінсіз дәрілік заттарды босату бөлімі;

· көзілдіріктік оптика бөлімі;

ІІ категориялы дәріханаларда:

· дәрілік заттардың қоры бөлімі;

· дайын дәрілік заттарды, оның ішінде дәрігердің рецептерінсіз дайын дәрілік заттарды босату бөлімі;

· көзілдіріктік оптика бөлімі.

ІІІ категориялы дәріханаларға фармацевтикалық қызмет лицензиялауға қойылатын квалификациялық талаптарға сәйкес келетін қалған барлық дәріханалар жатады.

ІІ және ІІІ категориялардағы дәріханлар жүзеге асыртын фармацевтикалық қызметтерінің түрі мен көлемі бойынша жоғарырақ категорияға сәйкес келген жағдайда, олар денсаулық сақтау  саласының аккредитациялау құзырлы органына категорияларын жоғарылату туралы өтініш – тапсырыстарын бере алады.

І және ІІ категориялы дәріханалардың бөлімдері бөлмелерінің құрамы төменгі кестеде көрсетілген.

4. Иллюстрациялық материалдар: 10 дана слайд

5. Әдебиет: 

6. Бақылау сұрақтары: (Кері байланыс)
1. Дәріханалық ұйымдардың түрлері, құрылымы?

2. Тұрғындарды қамтамасыз ететін дәріханалардың негізгі міндеттері мен қызметтері?

3. Дәріханаға қойылатын квалификациялық талаптар?

4. Дәріханалардың құрылымын және категорияларын анықтау тәртібі?

5. Майда бөлшек сауда жүйелерінің жұмысын ұйымдастыру?

1. Тақырыбы №5: Тауарларды  қабылдау, босату және сақтау жұмысын ұйымдастыру

2. Мақсаты: студенттерді тауарларды  қабылдау, босату және сақтау жұмысын ұйымдастырумен таныстыру.
3. Дәріс тезистері:

Тауарлардың сақталуы дайын өнімнің шығарылуынан бастап тұтынуға дейінгі тауарлар қозғалысының барлық сатыларын қамтиды.

Тауарлардың сақталуы-қоймалық сақтау бөлмелерде тауарларды орналастыру және олардың сапасын қамтамасыз ету мақсатында күту процестерін қамтиды.

Тауарларды сақтаудың мақсаты - тауарлардың бастапқы қасиеттерінің тұрақтылығын қамтамасыз ету болып табылады.

Дәріханалық ұйымдарда дәрілік заттарды, медициналық бұйымдарды, басқа да фармацевтикалық тауарларды сақтауды ұйымдастырудың негізгі жағдайларына: тауарларды сақтау үшін сәйкесті бөлмелердің болуы, тауарларды сақтауға керекті режимдердің қалыптастырылуы, тауарлардың сақталу талаптарына сәйкес дұрыс орналастырылуы жатады.

Тауарлардың сақтау жағдайын анықтайтын маңызды факторларға дәрі-дәрмектердің, басқа да фармацевтикалық тауарлардың сақталатын бөлмелердің қойылатын талаптарға сәйкес болуы, керекті жабдықтармен жабдыкталуы және сақтау орындарында дұрыс орналасуы жатады.

Дәрі-дәрмектерді дәріханалық қойма бөлмелерінде сақтауды ұйымдастыру барысында тауарларды сақтаудың негізгі принциптері мен өдістерін қолдану қарастырылады.

Тауарларды сақтаудың негізгі принцнптеріне тауарларды тусіру-тиеу жұмыстарының механикаландырылуын қамтамасыз ету, сақталу жағдайлары бірдей тауарлардың бір-бірімен қатар сақталу тәртібін сақтау және қоймалық бөлмелердің тиімді пайдаланылуы жатады. Тауарларды сақтаудың аталған принциптері негізінде тауарлар сақталатын бөлмелердің орналасуына, пайдаланылуына, жабдықтарлуына қойылған талаптар анықталады.

Тауарлар сақталатын стеллаждар қойма бөлмелерінің сыртқы қабырғаларынан 0,6-0,7 м қашықтықта, бөлме төбесінен 0,5 м аласа және еденнен 0,25 м биіктікте орналасуы керек. Стеллаждардың арасында 0,75м өту жолдары қалдырылып, жарықпен қамтамасыз етіледі. Тауарлар сақталатын бөлмелер тазалықта ұсталып, үнемі жуылып-шайылып тұрады.

Тауарларды сактаудың негізгі әдістері тауарларды тасмалдау ыдыстарымен және тасымалдау ыдыстарынсыз сақтау болып екіге бөлінеді.

Тауарлар тасымалдану ыдыстарынсыз сақталу кезінде вертикалды орналастырылған стеллаждардың полкаларына қаланып, этикеткілері мен маркировкалары сыртқа қаралып қойылады. Дәрілік заттардың, басқа да фармацевтикалық тауарлардың жанына олардың атаулары, сериялары, саны және жарамды мерзімдері көрсетілген стеллаждық карта ілінеді. Стеллаждық карта түскен тауарлардың әр сериясының уақытылы босатылуына бақылау жасау мақсатында жазылып отырады.

Тауарлардың негізгі сақталу бөлімдерінде дәрі-дәрмектердің, медициналық бұйымдардың, басқа да фармацевтикалық тауарлардың сақталу мерзімдерін бақылап, қадағалау үшін арнайы картотека жүргізіледі.

Дәрі-дәрмектерді, басқа да фармацевтикалық тауарларды сақтауда тауарларды сақтаудың негізгі принциптерінен басқа дәрі-дәрмектердің тауарлық ерекшіліктеріне тән бірнеше принциптер қолданылады. Дәрілік заттардың, басқа да фармацевтикалық тауарлардың топтарын сақтауды ұйымдастыруда қолданылатын ерекше принциптерге токсикологиялық және фармакологиялық топтары бойынша, қабылдау тәсілі бойынша, ангролық дәрілік заттардың агрегаттық түрлері бойынша, сақталу мерзімдері бойынша, дәрілік заттардың дәрілік формалары бойынша және сыртқы ортаның әсер ету факторлары мен физикалық-химиялық қасиеттерін ескере отырып сақтау жатады.

Дәрілік заттардың қауіпсіздігіне, сапасы мен сақталуына сыртқы ортаның факторлары, атап айтқанда ауаның дымқылдылығы, жарық, температура, басқа да ауа қосындылары мен қоршаған ортаның ластануы әсер етеді. Аталған факторлар дәрі-дәрмектер мен басқа да фармацевтикалық тауарлардың физикалық-химиялық қасиеттеріне әсер ете отырып, сапасын төмендетеді.

Дәрілік заттарды сақтау үшін реттелуден жоғары температура дәрі-дәрмектердің сапасын төмендететін физикалық-химиялық процестерді жылдамдатады. Сондықтан дәрілік заттардың нормативтік құжаттарда анықталып, айқындалған сақталу температураларын ескеру керек.

Дәрілік заттарды сақтайтын құрғақ бөлмелерде ылғалдықтың мөлшері 60% аспауы қарастырылады, ал жоғарғы ылғалдылық бөлмелерінде-65 %.

Дәрілік заттардың сақталу орындарында ауаалмасу жақсы болуы керек. Себебі, ауаалмасу процесі арқылы сақталатын тауарлардың, ыдыстардың, жабдықтардың т.б. газды заттарының иісі жойылып, ылғалды-температуралық режимі теңестіріп отырады. Ауаалмасу процесін терезелерді ашу арқылы немесе арнайы желдеткіштерді қолданып жүргізеді.

Тауарлардың сақталу режимінің көрсеткіштерінің бірі жарық. Жарық, әсіресе ашық күн сәулесі дәрі-дәрмектерге көбіне теріс әсерін тигізеді, себебі тотығу процестерін жылдамдатады. Сондықтан дәрілік заттардың көбін қараңғы жерде сақтау ұсынылады, мүмкін болмаған жағдайда (дәріханалық сауда залында) тауарларға күн сәулесінің түспеуі қарастырылады. Ол үшін дәрі-дәрмектер сақталатын бөлмелердің терезесі күн түспейтін жақтарға қаратылады, дәріханалардың сауда залының терезелері перделермен жабылады.

Дәрілік заттарды сақтауда компьютерлік, кітаптық, картотекалық т.б. тәсілдердің қолайлы түрі мен тауарлардың жарамдылық мерзімдерінің есебі жүргізіліп, үнемі бақыланады.

Дәріханалық қойманың тауарларды сақтау бөлімдерінің ішкі қабырғаларында тұтанғыш аспаптар мен еденнен 1,5 — 1,7м жоғары және есіктен 3 м қашықтықта термометрлер мен гигрометрлер ілінеді.

Ауа тазалығын сақтау үшін тауарларды сақтау бөлмелері кондиционерлермен, арнайы желдеткіштермен жабдықталады.

Дәріханалық қойма, басқа да тауарлар сақтау бөлмелерінде санитарлық-гигиеналық талаптардың сақталуын қамтамасыз ету мақсатында едендер күніне кемінде бір рет рұқсат етілген жуу және дезинфекциялау заттарын қолдана отырып, ылғалды түрде тазартылып отырылады.

Атаулары үндес, ішу үшін қолданылатын күшті әсерлі жоғарғы дозаларымен ерекшеленетін дәрілік заттарды қатар және алфавитті тәртіпте орналастыруға болмайды. Сырқаттардың диагностикасы, профилактикасы және емделуінде пайдаланылатын медициналық бұйымдар мен фармацевтикалық тауарлар келесі топтарға бөлінеді:

-
резеңке бұйымдары;

-
пластмассадан жасалған бұйымдар;

-
байлау-таңу материалдары;

-
медициналық техника құралдары мен жабдықтары.

Дәрі-дәрмектер, басқа да фармацевтикалық тауарлар сақталатын қойма бөлмелерінде және олардың аумақтарында кеміргіш жәндіктермен, басқа да зиянкестерге қарсы күрес жүргізу шаралары үнемі жүргізіліп отыруы қажет. Дәрілік заттарды сақтауда физикалық-химиялық қасиеітеріне және сыртқы ортаның әсер ету факторларына байланысты келесі топтары анықталады:

-
жарықтың әсерінен қорғауды талап ететін;

-
ылғалдың әсерінен қорғауды талап ететін;

-
ұшып кетуден қорғауды талап ететін;

-
жоғарғы температураның әсерінен қорғауды талап ететін;

-
төменгі температураның әсерінен қорғауды талап ететін;

-
қоршаған орта газдарының әсерінен қорғауды талап ететін;

-
иісті, бояғыш заттар;

-
дезинфекциялау заттары;

-
улы заттарды (хлор әгі, хлорамин) бөліп шығаратын т.б.

- тұтанғыш және жарылғыш заттар.

4. Иллюстрациялық материалдар: 10 дана слайд

5. Әдебиет

6. Бақылау сұрақтары: (Кері байланыс)
1. Дәріханалық ұйымдарда тауарларды қабылдау қалай жүргізіледі?

2. Дәріханалық ұйымдарда тауарларды сақталу тәртібі қандай?

3. Дәріханалық ұйымдардан тауарларды босату қалай іске асырылады?

1. Тақырыбы №6: Рецептерді қабылдау және дәрілерді босату жұмыстарын ұйымдастыру

2. Мақсаты: студенттерге рецептерді қабылдау және дәрілерді босату жұмыстарын ұйымдастырумен таныстыру.
3. Дәріс тезистері:

Менеджмент теориясына сәйкес өндірістік қызметтің барысында ұйым, кәсіпорындар өндірілген тауарлары мен өнімдерін және көрсететін қызметтерін сыртқы ортаға шығарады. Дәріханалық ұйымдардың өндірістік қызметі рецептерді қабылдау, қабылданған рецептер бойынша дәрілерді дайындау, дәріханашілік бақылау арқылы дайындалған дәрілердің сапасын тексеру, сәйкесті түрде дайындалған дәрілерді безендіру және бекітілген тәртіптерге сәйкес дәрілік заттарды тұрғындарға босату.

Дәріханада рецептерді қабылдау, дәрігерлердің рецептері мен емдеу – профилактикалық мекемелердің сұрау – талап қағаздары бойынша дәрілерді дайындау, дайындалған дәрілердің сапасын бақылап, безендіріп, босату жұмыстарын жүзеге асыру үшін рецептуралық - өндіріс бөлімі (РӨБ) ұйымдастырылып ашылады.

Рецептерді қабылдау және дайын дәрілік заттарды босату үшін дәріханаларда дайын дәрілік заттар бөлімі (ДДБ) ашылады. Керек болған жағдайларда РӨБ мен ДДБ қызметтері бір бөлімде біріктіріледі.

Бөлімдердің жұмыстарына бөлім меңгерушілері және олардың орынбасарлары басшылық жасайды.

РӨБ штатында фармацевтер және фармацевтің ассистентері жұмыс істейді. РӨБ фармацевтері лауазымдарының келесі түрлері болады:

· жеке дәрілік формаларды дайындауға арналған рецептер мен емдеу-профилактикалық мекемелердің сұрау талап қағаздарын қабылдаушы, дайындалған дәрілердің сапасын бақылаушы, дәрілерді босатушы фармацевт – технолог;

· рецептерді қабылдаушы және дайын дәрілік заттарды босатушы фармацевт – технолог;

· дәріханада жеке дайындалған және дәріханашілік алдын ала дайындалған дәрілердің сапасын толық тексеруші фармацевт –аналитик.

Дәріханалық жұмыс көлеміне байланысты ақпараттар жүргізуші фармацевт, фармацевт ассистенттерінің жұмысын бақылаушы фармацевт, түн уақытында жұмыс істейтін фармацевт мамандары бөлінуі мүмкін.

РӨБ фармацевт ассистентері лауазымдары дәрігерлердің рецептері мен емдеу-профилактикалық мекемелердің сұрау-талап қағаздары бойынша дәрілер дайындау, емдеу-профилактикалық мекемелердің тапсырыстарын комплектілеу т.б. жұмыстарға бөлінеді.

РӨБ фармацевтикалық мамандардан басқа көмекші қызметкерлердің лауазымдары болады: бөліп түюшілер, санитар-жуушылар.

РӨБ жабдықталуы дәріхананың жұмыс көлеміне байланысты жүргізіледі.

Дәріхананың рецептерді қабылдау және дәрілерді босату жұмыс орындары типтік жабдықтармен қамтамасыз етіледі. Рецептерді қабылдаушы және дәрілерді босатушы фармацевт – технологтың жұмыс орнын секциялық столмен, дәрілік заттарды сақтау шкафтарымен, дайындалған дәрілерді сақтайтын айналмалармен, тоңазытқышпен, күшті әсерлі және ұлы дәрілік заттарды сақтау шкафтары, компьютермен жабдықталады.

Рецептерді қабылдау және дәрілерді босату жұмыс орнын ДЗ тәуліктік және реттік дозалары таблицасы, ДЗ өзара сиымдылығы, ҚР мемлекеттік фармакопеясы, ДЗ мемлекеттік реестрі, ДЗ синомимдерінің анықтамасы, бағалар таблицасы т.б. анықтама әдебиеттермен қамтамасыз етіледі.

Рецептерді қабылдаушы және дәрілерді босатушы фармацевт– технолог ҚР «Дәрілік заттар туралы» Заңы, ҚР «Тұтынушылар құқығын қорғау туралы» Заңы талаптарын басшылыққа алады және дәрілік заттар айналысы саласындағы басқа да нормативтік–құқықтық актлерді, ҚР ДСМ бұйрықтарын, нұсқауларының орындалуын қамтамасыз етеді.

ҚР ДСМ бұйрығымен анықталып бекітілген дәрігердің рецептінсіз босатылатын дәрілік заттардың тізімінен басқа барлық дәрілік заттар дәріханалық ұйымдардан тек қана рецептер бойынша босатылуы керек.

Дәрілік заттар азаматтарға  емдеу–профилактикалық мекемелерге денсаулығына байланысты ем алу үшін және стационарлық емделуді амбулаториялық жағдайда жалғастыру үшін тағайындалып жазылады.

Келесі дәрілік заттарға рецептерді жазуға тиым салынады:

· ҚР тіркеуден өтпеген және ҚР ДСМ қолдануға рұқсат бермеген дәрілік заттар;

· тек қана емдеу–профилактикалық мекемелерде қолданылатын: наркозға арналған эфир, хлорэтил, фентанил, сомбревин, калипсол, фторатан, кетамин және т.б. дәрілік заттар;

· медициналық көрсеткіштер жоқ болған жағдайда.

Рецепт –  дәрігер маманың дәріні дайындап босатуы туралы фармацевт маманына жазбаша түрдегі нұсқауы.

Рецепт дәріханалардан дәрілік заттарды босатуға негіз болатын медициналық құжат.

Рецепт заңдылық құжат, себебі рецепті жазған дәрігер, рецепті дәріханаға қабылдаған, рецепте жазылған дәрілік форманы дайындаған және босатқан фармацевт заңдылық жауапкершілікте болады.

Рецепт финанстық құжат болып табылады, рецепте жазылған, дәріханада дайындалып босатылған дәрілердің бағасы тұтынушылармен төленеді немесе түрлі деңгейдегі бюджеттер есебінен дәріханаға қайтарылады.

Дәріханаға рецептерді қабылдауда және дәріханадан дәрілерді босатуда фармацевтикалық мамандар ҚР ДСМ 2009 жылғы 16 қарашадағы № 771 «Дәрілік заттарды, медициналық бұйымдарды және медициналық техникаларды көтерме сауда және бөлшек сауда арқылы босату Ережелерін бекіту туралы» бұйрығының және 2005 жылғы 7 сәуірдегі № 173 «Бақылауға жататын құрамында есірткілік, психотроптық заттар және прекурсорлар бар дәрілік заттарға рецептер мен сұрау – талап қағаздарын жазу және босату Ережесі» бұйрығының талаптарын сақталды.

Рецептер науқастың жас ерекшелігін, дәрілік заттардың бағасының төлену тәртібін және дәрілік заттың құрамына кіретін ингредиенттердің құрамдық сипатын ескере отырып жазылады. Рецепт сиялы немесе шарикті қалам мен түсінікті түрде бланктегі барлық көрсетілген реквизиттерді толтырып безендірілуі керек.

Дәріханаларда рецептерді қабылдау және рецептер бойынша дәрілерді босату кезінде рецептерге фармацевтикалық сараптама жүргізіледі (Сур.7).

Рецептердің фармацевтикалық сараптамасының бірінші сатысында фармацевтикалық қызметкер дәрілік жазылым рецептуралық бланкісінің жазылу тәртіптерімен бекітілген міндетті және қосымша реквизиттерге сәйкестігін тексереді.

Рецептің жазылған дәрілік заттардың төлену тәртібіне және құрамдық ингредиенттердің сипатына қатыссыз келесі негізгі реквизиттері болды:

· ЕПМ атауы, мекен жайы және телефоны көрсетілген штампасы;

· рецептің жазылған күні;

· науқастың аты, әкесінің аты, жасы;

· дәрігердің аты, әкесінің аты;

· дәрілік заттың атауы, саны;

· дәрілік заттың қолданылу тәсілі;
· дәрігердің қолы және жеке мөрі.


1. Сурет. Рецепті фармацевтикалық сараптау схемасы

Рецептуралық бланкілердің формаларына және жазылған дәрілік заттардың құрамына байланысты рецептердің қосымша реквизиттері анықталады.

Рецептер ҚР ДСМ бекітілген баспаханалық тәсілмен печатталған бланкілерге жазылады.

Есірткілік дәрілік заттарды жазуға арналған арнайы рецептуралық бланкілерге ІІ катигорияның А және В топтарындағы есірткілік дәрілік заттар және психотрортық заттар жазылады.

Есірткілік әсері бар дәрілік заттарға және психотроптық заттарға рецепт дәрігердің қолымен жазылады, дәрігер қолын қояды, жеке мөрімен куәландырады.

Арнайы рецептуралық бланкінің міндетті реквизиттерімен қатар келесі қосымша реквизиттері болады:

· сериялық нөмірі және қорғалу деңгейін көрсететін қызмет түсті қағаздағы су белгілері.

· емхананың бас дәрігерінің немесе оның орынбасарының қолы қойылып, емхананың дөңгелек мөрімен куәландырылады;

· науқастың ауру тарихының номірі және тұратын жері жазылып көрсетіледі.

Есірткілік және психотроптық заттар ақысыз және жеңіл бағамен босатылатын жағдайларда арнайы рецептуралық бланкіге қосымша №132/е формалы рецептуралық бланкі жазылады.

4. Иллюстрациялық материалдар: 10 дана слайд

5. Әдебиет

6. Бақылау сұрақтары: (Кері байланыс)
1. Дәріхананың рецептуралық – өндіріс бөлімінің негізгі міндеттері мен қызметтері?

2. Дәріханада рецептерді қабылдаушы фармацевт технологтың жұмыс орнының жабдықталуы?

3. Дәріхананың рецептерді қабылдаушы және дәрілік заттарды босатушы фармацевтің құқықтары мен міндеттері?

4. Рецептуралық дәрілік заттарды босату технологиясы?

5. Дәріханалық ұйымдардан дәрілік заттарды ақысыз және жеңілдетілген бағалармен босату тәртібі?

6. Дәріханадағы рецептердің жарамды және сақталу мерзімдері?

1. Тақырыбы №7: Дәріханаларда дәрілерді дайындауды ұйымдастыру
2. Мақсаты: студенттерге дәріханаларда дәрілерді дайындауды ұйымдастырумен таныстыру.
3. Дәріс тезистері:

Дәріханалық жағдайда дәрілік формаларды дайындау жұмысын жоғарғы және орта фармацевтикалық білімі бар мамандар жүргізеді.

Дәріханалардың дәрілік формаларды дайындау іс-әрекеті рецентерде жазылатын дәрілік формалардың құрамы мен түрлеріне, дайындалатын дәрінің құрамының күрделігіне, дайындалған дәрілік заттың тұрақсыздығына және құрамы әртүрлі дәрілік заттарды бір жұмыс орнында дайындауды ұйымдастыру мүмкіншілігіне байланысты анықталады.

Дәріханаларда өндірістік іс-әрекеттерді жүргізу үшін арнайы ассистенттік бөлме жабдықталады. Ассистенттік бөлме арнайы дәріханалық мебельдермен, жабдықтармен, приборлармен қамтамасыз етіледі. Атап айтқанда, дәрілік формаларда дайындау, араластыру, сүзу, бөлшектеу, орау-буу, тығындау жабдықтарымен; улы, наркотикалық дәрілік заттарды және этил спиртін сақтауға арналған арнайы сейф, шкафтармен, штангластармен, салмақ пен көлемді өлшеу құралдарымен және дәрілерге химиялық бақылау жүргізу үшін қажетті реактивтермен қамтылады.

Дәріхананың жұмыс көлеміне байланысты ассистенттік бөлмеде бірнеше жұмыс орыны ұйымдастырылады:

· ішке қолдануға арналған дәрілік формаларды дайындау үшін;

· сыртқа қолданылатын дәрілік формаларды дайындау үшін;

· ішке қолданылатын дәрілік формаларды бөлшектеу үшін;

· емдеу-профилактикалық ұйымдардың дәрілік формаларын дайындау үшін; 

· емдеу-профилактикалық ұйымдардың дәрілік формаларын бөлшектеу үшін.

Жұмыс   көлемі   үлкен   ірі   дәріханаларда   рецептер   бойынша  дәрілік формаларды дайындауда ішке қолданылатын сұйык, дәрілік формаларды, ұнтақтар мен пилюлаларды, сыртқа қолданылатын майлар мен сұйық дәрілік формаларды және стерильді дәрілік заттарды жасау орындары бөлініп ұйымдастырылады.

Ассистенттік столда қосымша қызметтермен айналысу үшін фасовщиктердің жұмыс орындары бөлінеді. Жұмыс көлемі аз кішкене дәріханаларда дәрілерді дайындау және дайындалған дәрілердің сапасын тексеру үшін бір жұмыс орыны ұйымдастырылады.

Дәрілерді дайындаушы фармацевт немесе фармацевт ассистент өздерінің жұмысында дәрілік заттар айналысы саласындағы ҚР заңдылық актілерді, ҚР ДСМ бұйрықтарын, басқа да нормативтік құжаттарды басшылыққа алады. Дәрілік формаларды дайындаушы фармацевтің, фармацевт ассистенттің рецептуралық-өндіріс бөлімінің меңгерушісіне, орынбасарына, фармацевт-аналитикке тікелей бағынуы дәріханалық ұйымның басшылығымен айқындалады.
Ассистенттік бөлмедегі дәрілік формаларды дайындаушы фармацевт ассистент рецептер бойынша дәрілерді дайындайды және фасовщиктердің жұмыстарына басшылық жасайды.

Дәрілерді дайындаушы фармацевт- ассистенттің міндеттері: 

· рецептер бойынша дайындау технологиясын сақтай  отырып,  рецепте жазылған дәрілік формаларды уақытында дайындау; «sito» және «statum» белгілері бар рецептер бойынша жазылған дәрілік формаларды бірінші кезекте дайындау;

· бекітілген тәртіптерге сәйкес барлық дайындалған дәрілік формаларға жазбаша бақылау паспорттарын толтыру;

· ұнтақтарды бөлшектеу, ерітінділерді сүзу т.б. барлық қосымша жұмыстарды фасовщиктерге тапсыру және оларға жұмыс ерекшеліктерін түсіндіру;

· кіші механикаландыру құралдарын, салмақты өлшеу прибор, аппараттарын қолдана білу;

· жұмыс орнына керекті құрал-жабдықтарды алдынала дайындау, жұмыс уақытын тиімді пайдалану;

· жұмыс орнында санитарлық ереже талаптарын сақтау;

· дәріханада жүргізілетін материалды-құнды заттарды инвентаризациялауға қатысу;

· өзінің кәсіптік мамандық деңгейін үнемі жоғарлату, жұмысында озық тәжірибелер мен ғылыми жетістіктерді қолдану.

Дәрілік форманы дайындау алдында фармацевт ассистент рецепті асықпай оқып, ингредиенттердің сыйымдылығын және дозаларын тексереді. Фармацевт ассистент дәрілік форманың дұрыс дайындалуына және сапасына жауапты болады.

Дайындалған дәрілік формаларға фармацевт ассистент нөмірін жапсырып, жазбаша бақылау паспортын толтырады, рецепке қолын қояды. Дайындалған дәріні рецептісімен және жазбаша бақылау паспортымен фармацевт-технологқа береді. 

Құрамында күшті әсерлі, улы және наркотикалық заттар бар дәрілерді дайындау

ҚР Үкіметінің қаулысы бойынша юристік және жеке тұлғаларды наркотикалық және психотроптық заттармен жұмыс істеуге жіберу ережелері бекітіледі. Дәріханалық ұйымдарда наркотикалық және психотроптық заттармен жұмыс істеуге фармацевтикалық қызметкерлерді жіберу дәріханалық ұйым басшысының еңбек шарты негізінде жасалған рұқсатымен жүргізіледі. 18 жасқа толмағандар наркотикалық және психотроптық заттармен жұмыс істеуге жіберілмейді.

Дәрілер дайындау үшін қажетті наркотикалық дәрілік заттарды ассистенттік бөлмеге беру материалдық жауапкершіліктегі тұлғалар арқылы жүргізіледі.

Дайындалатын дәрілік форманың құрамына кіретін улы және наркотикалық дәрілік заттарды фармацевт ассистент бөлім меңгерушісінен, оның орынбасарынан немесе басқа арнайы жауапты қызметкерден алады. Рецептің артына улы және наркотикалық заттың атауы, мөлшері жазылып, жіберушінің және алушы фармацевт ассистенттің қолдары қойылады. Алынған заттар сол мезетте дәрілік форманы дайындауда қолданылады, дәрі дайындалған бойда бақылауға беріледі және босатылғанға дейін арнайы жабық шкафтарда сақталады.

Дәріханалық жағдайда дайындалған дәрілердің жарамды мерзімдері мен сақталу жағдайлары ҚР ДСМ бұйрығымен анықталып бекітіледі.

Дәрілердің асептикалық жағдайда дайындалу ерекшеліктері

ҚР ДСМ нұсқауына сәйкес инъекцияға арналған ерітінділер, көз тамшылары мен майлары, жаңа туған балаларға арналған дәрілік формалар, сыртқа қолданылатын кейбір ерітінділер дәріханаларда асептикалық жағдайда дайындалады. Асептикалық жағдайды қамтамасыз ету үшін дәріханаларда асептикалық блок жабдықталады.

Асептикалық блок - микробиологиялық және басқа да ластанудан сақтану мақсатында арнайы бөлініп, жабдықталып пайдаланылатын дәріхананың бөлмесі.

Асептикалық блок шлюзден, асептикалық бөлмеден (дәрілік формалар дайындалатын), стерилизациялау және дистилляциялау бөлмелерінен тұрады. Асептикалық блоктың бөлек кіру есігі немесе басқа бөлмелерден шлюз арқылы бөлінеді. Блокка кірер жерде дезинфекциялық реітінділермен суланған резина ковриктері төселінеді.

Асептикалық блоктың шлюзінде стерильденген киімдерді сақтайтын шкаф, киінуге арналған отырғыш, қол жуғыш, айна, электрқұрғатқыш орналастырылады.

Асептикалық бөлмеде секциялы - жиналмалы ассистеиттік стол, дәрілік заттарды сақтауға арналған шкаф, айналма, дәрілік формалардың құйылған ыдыстарын жабу, тығындау-аппараттары орналасады. Асептикалық стол терезеден 1м қашықтықта қойылады. Асептикалық бөлменің ауасын зарарсыздандыру қабырғаға 1,8 - 2м жоғарғылықта орналастырылған бактерицидтік лампалар арқылы жүргізіледі. Бактерицидтік лампалар бөлмеде адам болған жағдайда 1 Вт 1 м3 көлемді, ал адам болмағанда 2-3 Вт 1 м3 көлемді қамтитын есеппен анықталып орналастырылады.

Дәріханада стерильді ертінділердің дайындалуы және сапасының бақылануы Мемлекеттік фармакопея, стерильді ертінділерді дайындаудың әдістемелік нұскаулары, бұйрықтар мен нұсқаулардың талаптарына сәйкес жүргізіледі. Дайындалған ерітінділердің сатылық бақылауларының нәтижелері сәйкесті журналға тіркеліп отырады.

Дәрілік формаларды асептикалық жағдайда дайындауға керекті ыдыстар, қосымша материалдар, мақталы тампондар т.б. алдын-ала стерилизацияланады.

Тазартылған су, инъекцияға арналған су, дәрілік заттар және қосымша материалдар нормативтік құжаттардың талабына сәйкес болуы керек.

Бір жұмыс орнында бір мезгілде құрамында әртүрлі дәрілік заттар бар бірнеше стерильді ертінділерді немесе құрамында бір дәрілік зат бар, бірақ әртүрлі концентрациядағы стерильді ертінділерді дайындауға тиым салынады.

Ерітінділер дайындалғаннан кейін құйылған ыдыстар тығындалып, үстінен пергамент қағазымен жабылып, қағаздың шетінен 3x6 см көлемінде тілше қалдырылып байланады. Қалдырылған пергамент қағазының тілшесінде дәрінің құрамы, концентрациясы көрсетіліп, дайындаған фармацевт немесе фармацевт ассистент қолын қояды. Дайындалған ерітінділерді стерилизациялау дайындаудың басталуынан 3 сағат өткенге дейінгі мезгілде, фармацевтің немесе фармацевт ассистентінің бақылауымен жүргізіледі. Стерилизациялау параметрлері журналға арнайы тіркелінеді. Бумен стерилизациялау аппараттарымен жұмыс істеуге 18 жасқа толған тұлғалар жіберіледі. Стерилизациялау аппараттарымен жұмыс істеу үшін тұлғалар алдынала медициналық тексеруден, арнайы оқу курсынан, техника қауіпсіздігін сақтау инструктажынан өтеді.
Инъекцияға арналған ерітінділерді микробиологиялық бақылаудан өткізу және пирогендігін сынау МФ талаптарына сәйкес жүргізіледі.

Стерильді ерітінділер құрамына кіретін заттардың физикалық-химиялық қасиеттерін сақтауды қамтамасыз ететін жағдайларда және бекітілген жарамды мерзімдер шегінде сақталынады. Стерильді ерітінділердің стерилизациялаиу тәртібі, жарамды мерзімі және сақталу жағдайлары ҚР ДСМ бұйрығымен анықталып бекітіледі.

Стерильді ерітінділердің нормативтік құжаттардың талаптарына сәйкес болмауы сыртқы түрі, рН өлшемі, құрамына кіретін заттардың сандық және сапалық көрсеткіштері, механикалық қосындылардың көрінуі, шекті мөлшерінің аздығы, тығынының осалдығы, басқа да безендірілу тәртібінің сақталмауы бойынша анықталады.

Асептикалық жағдайда дайындалатын дәрілік формаларға қойылатын санитарлық талаптар ҚР ДСМ арнайы бұйрығымен анықталып бекітіледі. Асептикалық жағдайда дайындалатын дәрілік формаларды жасауда қолданылатын дәрілік заттар штангласдарда, шаң кірмейтін тығыз жабылатын шкафтарда сақталады. Штангластар толтырылу алдында жуылып стерилизацияланады.

Стерильденген қосымша материалдар жабық күйінде 3 тәулік сақталады. Ашылған материалдар 24 сағ. ішінде қолданылады. Биксті ашып материал, ыдыстарды стерильденген пинцетпен алғаннан кейін қайтадан тығыз жабылады.

Асептикалық жағдайда дайындалатын, бөлшектенетін дәрілік заттарды құятын стерильденген ыдыстардың сақталу мерзімі 24 сағ. аспауы керек.

Ірі сыйымдылықты баллондарды жуып болғаннан кейін ыстық бумен 30 мин. буландырып зарарсыздандырады. Кейін стерильді тығынмен немесе стерильді пергаментпен жауып, ыластанбайтын жағдайда 24 сағ. сақталады.

Асептикалықк блок қызметкерлерінің санитарлық киімдері бикске салынып булау стерилизаторында 120°С температурада 45 мин. немесе 132°С 20 мин. стерилизацияланады. Кейін бикстерде 3 тәуліктен көп емес мезгілге сақталады.

Қызметкерлердің аяқ киімдері жұмыс басталар алдында және жұмыстан кейін дезинфекцияланады, кейін жабық шкафтарда немесе жәшіктерде шлюзде сақталынады. Аяқ киімдер сыртынан 15 % хлорамин немесе 0,75 % хлорамин ерітіндісіне 0,5 жуу ұнтағы, болмаса 3% сутегі перекисі ерітіндісіне 0,5% жуу ұнтағы қосылған ерітінділермен 2 рет сүрту арқылы дезинфекцияланады. Сонымен қатар, аяқ киімдерді дезинфекциялау формалин ерітіндісіне немесе 40 % сірке қышқылына малынған мақтаны нашатыр спиртімен немесе негізбен нейтрализацияландырып салынған пакетте жүргізіледі.

Асептикалық жағдайда жұмыс істеу кезінде тиым салынады: 

· асептикалық блокка стерильденбеген киіммен кіруге және стерильденген киіммен асептикалық блоктан шығуға;

· стерильденген санитарлық киімнің астынан қызметкерлердің көшеде киетін киімдерін киюге;

· қызметкерлерге косметикалық заттарды және аэрозольды дезодаранттарды қолдануға;

· сағат және зергерлік бұйымдарды тағуға.

Стерильді емес дәрілік формаларды дайындауда сақталатын санитарлық талаптар

Стерильді емес дәрілік формаларды дайындауда қолданылатын дәрілік заттар штангластарда тығыз жабылған шкафтарда сақталады. Дәрілік заттарды сақтауға арналған штангластарды толтыру алдында жуып стерилизациялайды.

Қосымша материалдар, жабу, орау, тығындау құралдары алдынала дайындалып, стерилизацияланып санитарлық ереже талаптарына сәйкес сақталынады.

Дәріханалық ыдыстар қолданар алдында жуылып, кептіріліп, стерилизацияланады.

Кіші механикаландыру құралдарыда жұмыс соңында 50-600 жылы сумен жуылып, дезинфекцияланады. Дезинфекциядан кейін бұйымдар ыстық сумен жуылып, тазартылған сумен шайылып, ыластанбайтын жағдайда сақталады.

Әр сменаның басында және аяғында қол өлшегіштері, шпателдер, қайшылар және басқа да ұсак дәріханалық инвентарлар 3 % сутегі перекисі 0,5% жуу заттары қосындысы ерітіндісімен сүртіліп, кейін таза сумен жуылады. Жуғаннан кейін инвентарларда жуу заттарының ізінің қалмауы тексеріледі. Бюреткілік қондырғылардың ағызу крандары жұмыс басталар алдында ерітінді тұздарынан, тұнбалар қалдықтарынан тазартылады  және спиртті  эфирлі  қоспамен  (1:1) сүртіледі.

Бюреткілік қондырғылар және пипеткалар 10 күнде 1 рет концентраттардан тазартылып, 50-600 жылы суға гарчица ұнтағы қосылған ерітіндімен немесе 3% сутегі перекисі ерітіндісін 0,5% жуу заттары қосындысымен жуылып, кейін тазартылған сумен шайылады. Жуылып, шайлып болғаннан кейін жуу заттарының іздерінің қалмауы тексеріледі.

Дәрілік заттарды өлшеп алғаннан кейін штангластардың қақпағын, жабылатын шетін және қол өлшегіштерін мәрлі салфеткасымен сүртеді. Мәрлі салфеткасы бір-ақ рет қолданылады.

Жұмыс соңында құйғыштар, сүзгілер, капсулалар, ступкалар жуылып дезинфекцияланады.

4. Иллюстрациялық материалдар: 10 дана слайд

5. Әдебиет: 

6. Бақылау сұрақтары: (Кері байланыс)
1. Экстемпоралды дәрілік формаларды дайындау жұмысының ерекшеліктері?

2. Дәрілік формаларды дайындау орындары, жабдықталуы?

3. Дәрілік формаларды дайындаушы фармацевт технологтың құқықтары мен міндеттері?

4. Дәріханаларда стерилді дәрілік формаларды дайындауға қойылатын талаптар?

5. Дәріханада дәріханаішілік дәрілік заттарды дайындауды ұйымдастырып жүргізу?

1. Тақырыбы №8: Дәрілердің сапасын дәріханаішілік бақылауды ұйымдастыру

2. Мақсаты: студенттерге дәрілердің сапасын дәріханаішілік бақылауды ұйымдастырумен таныстыру.
3. Дәріс тезистері:

Дәріханаларда дайындалған дәрілік заттар, оның ішінде дәріханаішілік дайын дәрілік формалар, бөлшектелінген өнімдер, концентрленген ертінділер және жартылай фабрикаттар дәріханаішілік бақылаудан өткізіледі.

Дәріханаларда дайындалған дәрілердің сапасын қамтамасыз ету мақсатында ҚР ДСМ бұйрығымен барлық меншік түріндегі дәріханаларға қатысты арнайы нұскаулар бекітіледі.

Дәріханаларда дайындалған дәрілік заттардың сапасына жауапкершілікті дәріхана басшысы және оның орынбасары, фармацевт-аналитик немесе (дәріхана штатында фармацевт-аналитик лауазымы болмаса) фармацевт-технолог атқарады. Дәріхана басшысы және оның орынбасары дәрілік заттардың сапасын бақылаудың барлық түрлерінің орындалуына керекті жағдайларды қамтамасыз етуге міндетті.

Дәріханалық жағдайда дайындалған дәрілердің сапасына бақылау жасауды фармацевт-аналитик жүргізеді және аналитикалық жұмыстардан басқа фармацевт-аналитикке келесі шараларды жүргізу жүктеледі:

· дәрілік заттардың дайындалу технологиясына, сапасына, сақталу жағдайына, жарамды мерзімдеріне, санитарлық ережелерге қатысты барлық мәселелер бойынша дәріханада тексерулерді жүргізу;

· дәрілік заттарды дайындау барысында орын алған қателіктерге талдау жүргізу; қателіктерді жіберуге себеп болған жағдайларды анықтау; жіберілген қателіктерді дәріхана басшысының назарына жеткізу және алға карай оларды болдырмау мақсатында ұсыныстар жасау;

· дәрілік заттарды дайындау кезінде физикалық химиялық және фармакологиялық сыйысушылықтарды анықтау;

· канағаттанарлықсыз сападағы дәрілік формалар дайындалған жағдайда, себептерін анықтап, оларды алға қарай болдырмау шараларын жүргізу;

· дәріханада дәрілік заттардың сақталу жағдайларын, жарамды мерзімдерін, дәріханалық жағдайда дайындалған дәрілік формалардың дұрыс безендірілуін қадағалап бақылау.

Дәріханаға түскен барлық дәрілік заттар, медициналық бұйымдар, басқа да фармацевтикалық тауарлар міндетті түрде қабылдау бақылауынан өткізіледі.

Дәрі-дәрмектерді қабылдау бақылауынан өткізуде сыртқы түрлері мен иісі, жолдама және есеп айырысу құжаттарының дұрыстығы, сапалық сертификаттарының, басқа да сапалылығын көрсстетін құжаттардың болуы тексеріледі.

Сонымен қатар, қабылдау бақылауын жүргізуде дәрі-дәрмектердің орап-буылуының бүтіндігі, маркировкасының дәрілік заттардың безендірілу талаптарына сәйкестігі тексеріледі. Біріншілік, екіншілік және топтастыру ораулардың маркировкаға сәйкестіктері, инъекцияға арналған ерітінділерді дайындауда колданылатын дәрілік заттарда «инъекцияға жарамды» жазуларының болуы тексеріледі.

Дәріханаларда дәрілік заттарды дайындауда қателіктерді болдырмау мақсатында келесі алдын-алу шаралары жургізіледі:

1)
санитарлық нормалар мен тәртіптерді, эпидемияға қарсы жүргізілетін шараларды және дәріханаларда дарілік заттарды дайындаудың асептикалық жағдайларын сақтау;

2)
өлшеу приборларының дұрыс та дәл жұмыс істеуін қамтамасыз ету және оларды жыл сайын тексеруден өткізу;

3)
тазартылған, инъекцияға арналған сулардың алыну, сақталу тәртіптерін қатаң сақтау;

4)
су трубаларын уақытылы санитарлық тазартудан өткізу;

5)
стерилденген ерітінділерді, тазартылған және инъекцияға арналған суларды уақыттылы стерильдігін анықтау сынағынан өткізу;

6)
дәріханаға келетін рецептер мен емдеу-профилактикалық ұйымдарының сұрау-талап қағаздарының дұрыс жазылғандығын, дәрілік заттардың жазылған дозаларының аурудың жасына сәйкестігін, қолдану тәсілдерінің көрсетілгендігін анықтау мақсатында қатаң түрде тексеру;

7)
дәрілік заттарды дәріханалық жағдайда дайындау барысында дайындау технологиясын қатаң сақтау;

8)
дәріханаларда дәрі-дәрмектердің сақталу жағдайларын, олардың физикалық-химиялық қасиеттеріне және нормативтік құжаттардың талаптарына сәйкес қамтамасыз ету;

9)
ассистенттік бөлмедегі дәрілік заттар сақталатын штангласдарда: толтырылған күні, штангласты толтырған және дәрілік заттың сапасын тексерген қызметкерлердің қолдары қойылуы керек. Улы және күшті әсерлі дәрілік заттар салынған штангласдарда жоғарғы реттік және тәуліктік дозалары, ал стерильді дәрілерді дайындауда қолданылатын дәрілік заттар салынған штангласдарда «стерильді дәрілік формалар үшін» - ескерту жазулары блуы керек;

10)
құйылған штангласдар тамшы өлшегіш немесе пипеткалармен қамтамасыз етілуі тиіс. Белгілі көлемдегі тамшылар саны анықталып, штангласқа жазылып қоюы керек;

11)
концентрленген ертінділерді, жартылай фабрикаттарды, дәріханаішілік дайын дәрілік формаларды дайындау және бөлшектеу жұмыстарын жүргізу кезіндегі барлық жазулар лабораториялық - бөлшектеу жұмыстарын есепке алу журналында жазылуы тиіс.

Дәріханалардың өндірістік іс-әрекеттеріне, дайын және дайындалған дәрілік заттардың сапасына бақылау жұмыстарын жүргізу үшін, дәріхана дәрілік заттарды сертификациялау органдарымен немесе акаредитациядан өткен сынау лабораторияларымен аналитикалық-бақылау қызметтерін көрсету туралы шарт жасайды.

Сертификаттау органы немесе аккредитациядан өткен сынау лабораториясы дәріханада тоқсанда бір рет тазартылған және инъекцияға арналған суларды, инъекциялық ертінділерді, көз тамшыларын, асептикалық жағдайда дайындалған 1 жасқа дейінгі балаларға арналған дәрілік формаларды, стерильдік дәрілік формаларды жасауда қолданылатын дәрілік заттарды, стерильді емес ішке және сыртқа колданылатын дәрілік формаларды, тез бұзылатын және тұрақсыз дәрілік препараттарды (аммиак ертіндісі, сутегі перекисі, формальдегид) іріктеп, физикалық-химиялық бақылаудан өткізеді. Бақылауға тексеру күні дәріханадағы рецептер бойынша дайындалған дәрілік формалар санының 1 тазартылған және инъекцияға арналған сулар, стерильді және стерильді емес дәрілік формалар, тез бұзылатын және тұрақсыз дәрілік препараттар, дәріханаішілік дайын дәрілік формалар алынады. Бақылауға алынған дәрілік формалардың саны бесеуден аз болмауы керек.

Дайындалған дәрілік заттарды талдау жұмысы сертификаттау органы немесе аккредитацияланған лабораториямен дәріханада жүргізіледі. Дәріханада талдау жұмысын жургізуге мүмкіншілік болмаған жағдайда дәрілік заттарды сертификаттау органы немесе аккредитацияланған лаборатория өздеріне алып кетіп жүргізеді. Дәріханадан талдау жүргізу үшін алынған дәрілік заттардың есебі арнайы толтырылған құжат бойынша жүргізіледі:

Дәріханада дайындалған дәрілік заттардың сапасына физикалық-химиялық бақылауларды жүргізу үшін фармацевт-аналитиктің арнайы жұмыс орыны жабдықталады. Фармацевт - аналитиктің жұмыс орыны типтік сынау жабдықтарымен, олшеу күралдарымен, реакт ивтермен, лабораториялық ыдыстармен, қосымша құрал-материалдармен, титрленген ертінділермен, еріткіштермен қамтамасыз етіледі. Сонымен қатар, фармацевт-аналитиктің жұмыс орнында дәрілік заттар айналысы саласындағы нормативтік-құқықтық құжаттар мен анықтама әдебиеттер болуы керек.

Дәріханада жеке рецептер мен емдеу-профилактикалық ұйымдардың сұрау-талап қағаздары бойынша дайындалған барлық дәрілік заттарға дәріханаішілік: жазбаша, органелептикалық сұрау арқылы, физикалық және химиялық бақылаулар жүргізіледі.

Жазбаша бақылау – рецептің, емдеу-профилактикалық ұйымның бөлімдерінің аттары көреетілген сұрау-тапап қағазының нөмірі, дәрілік затты дайындауға алынған ингредиенттердің аттары, мөлшері, дозалары және дәрілік заттарды дайындаған, бөлшектеген, тексерген мамандардың қолдары қойылған жазбаша бақылау паспортын жазу арқылы жүргізіледі. Дәріханада дәрілік заттарды оқу-кәсіптік немесе өндірістік тәжірибе өтуші оқушылар, студенттер дайындаған жағдайда, бақылау паспортына дәріханадағы тәжірибе жетекшісінің қолы қойылады.

Бақылау паспортында улы, наркотикалық психотроптың заттар мен прекурсорлардың атаулары қызыл түсті қаламмен сызылады, балаларға арналған дәрілердің бақылау паспортына «Б» әрпі жазылады.

Бақылау паспорттары дәрілік заттар дайындалып болғаннан кейін, дайындалу технологиясының ретімен латын тілінде жазылады.

Бақылау паспортында гомеопатиялық дәрілік заттар көрсетілген кезде, оларды дайындау кезінде ингредиенттерінің алыну ретіне қарай гомеопатиялық атаулары жазылады.

Ұнтақтарды, суппозиторияларды және пилюлаларды дайындау кезінде, бақылау паспортында олардың жалпы массасы, мөлшері және бөлшек дозаларының массалары көрсетіледі.

4. Иллюстрациялық материалдар: 10 дана слайд

5. Әдебиет: 

6. Бақылау сұрақтары: (Кері байланыс)
1. Дәрілердің сапасын жақсарту шаралары?

2. Дәріханалық ұйымдарда дәріханаішілік бақылау жұмысының ұйымдастырылуы?

3. Дәріханаішілік бақылаудың түрлері, жүргізілу тәртіптері?

4. Дәрілік заттардың сапасын бағалауды қалай түсінеміз?

1. Тақырыбы №9: Дәрілерді безендіру және босату жұмыстарын ұйымдастыру

2. Мақсаты: студенттерге Дәрілерді безендіру және босату жұмыстарын ұйымдастырумен таныстыру.
3. Дәріс тезистері:

Дәріханаларда дайындалған дәрілердің безендірілуі

Дәріханаларда дайындалған барлық дәрілер түрлі меншіктегі дәріханалық  ұйымдарда дайындалған дәрілердің безендірілуінің  бірыңғай    тәртіптеріне    сәйкес    этикеткілермен    безендіріледі. Этикеткілердегі жазулар дәрілік заттардың қолданылу бағыттарын анықтайды:

· «Ішке» - ішке қолданылатын дәрілер үшін;

· «Сыртқа» - сыртқа қолданылатын дәрілер үшін;

· «Инъекциялық» - инъекциялық дәрілер үшін;

· «Көз тамшылары», «Көз майы» - көзге қолданылатын дәрілер. Дәріханалық этикеткілердің келесі түрлері болады:

· ішке қолданылатын дәрілерге - жасыл;
· сыртқа қолданылатын дәрілерге - қызғылт-сары;

· көз тамшылары мен майларға- қызғылт;

· инъекциялық дәрілерге - көк.

Дәріханаларда рецептер бойынша жеке және дәріханалық дайын дәрілік формаларды, бөлшектеу арқылы дайындалған дәрілерді безендіру этикеткілерінде дәрілік форманың түріне сәйкесті баспаханалық әдіспен печатталған ескерту жазулары болады:

· «Құрғақ және жарық түспейтін жерлерде сақтау»;

· «Қолданар алдында шайқау керек» - микстуралар үшін;

· «Құрғақ және жарық түспейтін жерлерде сақтау» - көз майлары мен тамшылар үшін;

· «Жарық түспейтін жерлерде сақтау» - ішке қабылданатын тамшылар үшін;

· Барлық этикеткілерде «Балалардан қорға» ескерту жазулары болуы керек.

Этикеткілердің көлемі, дәрілік формалар құйылып босатылатын ыдыстарға сәйкес болуы керек. Мысалы, 10-нан 100 мл. дейінгі сиымдылықтағы  флакондар үшін  этикеткінің көлемі 63x50 мм болады.

Жеке дайындалған дәрілер, дәрілік формалардың түрлеріне және қолданылуына қарай сәйкесті этикеткілермен безендіріледі: «Микстура», «Тамшы», «¥нтақ», «Көз тамшылары», «Көз майы», «Сыртқы», «Инъекциялық». Рецептер бойынша жеке дайындалған дәрілік формаларды безендіру этекеткілерінің бәрінде келесі белгілеулер жазылады:

· медициналық эмблема;

· дәріханалық ұйымның орналасқан жері;

· дәріханалық ұйымның атауы;

· рецептің нөмірі;
· аурудың аты, әкесінің аты;

· қолдану тәсілі (ішке, сыртқа, инъекция үшін) немесе дәрілік форманың түрі (көз тамшысы, майы т.б.);

қабылдау тәртібі (микстуралар үшін: «қасықтан күніне... рет; ...тамшыдан күніне ...рет»; ұнтақтар үшін: «...ұнтақтан күніне ...рет» т.б.; дайындалған күні;
· бағасы;

· «балалардан сақта» ескерту жазуы.

Жеке дайындалған дәрілік формаларды безендіру этикеткілерінің текстілері мемлекеттік немесе орыс тілдерінде печатталуы керек.

Дәріханалық дайын дәрілік формаларды және бөлшектелген дәрілерді безендіру сәйкесті этикеткілер түрлері арқылы жүргізіледі: «Ішке», «Май», «Мұрынға тамызу тамшылары», «Көз тамшылары», «Көз майы», «Сыртқа», «Инъекцияға арналған». Этикеткілердің барлық түрлеріне келесі белгілеулер жазылады:

· медициналық эмблема;

· дәріханалық ұйымның орналасқан жері;
· дәріханалық  ұйымның атауы;

· қабылдау тәсілі (ішке, сыртқа, инъекция үшін) немесе дәрілік форманың түрі (көз тамшылары, майы т.б.);

· сериясы;

· дайындалған күні;

· бағасы;

· «балалардан сақта» ескерту жазуы.

Этикеткілерде дәрілік формалардың қолданылу бағыттарына қарай сәйкесті ескерту жазулары печатталынады. Дәрілік формалардың сериясы бөлшектеу журналындағы реттік нөмірінің цифрлары мен дайындалған күні цифрларын қосу арқылы анықталады.

Емдеу-профилактикалық ұйымдардың сұрау-талап қағаздары бойынша дайындалған дәрілерді безендіру этикеткілерінде келесі белгілеулер жазылады:

· дәріханалық ұйымның орналасқан жері;
· дәріханалық ұйымның атауы;

· аурухананың атауы;

· аурухананың бөлімі;
· дайындалған күні;

· жарамды мерзімі;

· дайындаған
, тексерген
, босатқан;

· алдау №____;

· қабылдау тәртібі (ішке, сыртка, инъекция үшін) немесе дәрілік форманың түpi (көз тамшылары, майы т.б.);
· дәрілік форманың құрамы.
Инъекцияға арналған дәрілік формалардың этикеткілерінде дәріні қолдану тәсілдері толық жазылады: «Қантамырының ішіне; қантамырдың ішіне (тамшылай)», «Бұлшық еттің ішіне». Этикеткілердегі барлық белгшеулер баспаханалық әідіспен мемлекеттік немесе орыс тілдерінде басылуы керек.
Дәріханада дайындалган дәрілік заттардың, оның ішінде гомеопатиялық дәрілік формалардың сапасы, оларды дәрілік зат ретінде толық сипаттайтын көрсеткіштері негізінде анықталады.

Дәріханалық жағдайда дайындалған дәрілік заттардың сапасын бағалауда «қанағаттанарлық» (жарамды өнім) және «қанағаттанарлықсыз» (жарамсыз өнім) түсініктері қолданылады.

«Қанағаттанарлықсыз» түсінігі келесі жағдайларда пайдаланылады:

1) дәрілік формалардың сыртқы түрі, түсі, иісі жазылғанға сәйкес келмегенде;

2) мөлдірлігі, тұнықтығы немесе түстілігі сәйкес келмегенде;

3) ыдырауы бойынша сәйкес келмегенде;

4) ұнтактардың, майлардың, суппозиториялардың және гомеопатиялық тритуракциялардың ұсақталуы мен араластырылуы біркелкі болмағанда;

5) сұйық дәрілік формаларда көзге көрінетін механикалық қоспалар болғанда;

6) сапалық бақылау жүргізілген кездегі жазулар дәрілік форманың құрамына сәйкес келмегенде (бір дәрілік затты басқа дәрілік затпен ауыстыру, жазылған дәрілік заттың жоқтығы);

7) рецептегі немесе емдеу-профилактикалық ұйым сұрау-талап қағаздарындағы жазылымдардан дәрілік формалардың көлемі, дозалары бойынша ауытқушылық болғанда;

8) рН көрсеткіші сәйкес келмегенде;

9) тығыздығы бойынша сәйкес келмегенде;

10) микробиологиялық тазалығы жағынан сәйкес келмегенде;

11) стерильдігі сәйкес келмегенде;

12) тығындалуының герметикалылығы бұзылғанда (стерильдік дәрілік формалар үшін);

13) босатуға дайындалған дәрілік формалардың безендірілуі дұрыс болмаған жағдайда.

Дәрігерлердің рецепте жазған дәрілік заттарының құрамын өзгерту, сонымен қатар таблетканың орнына ұнтақтарды босату тек қана дәрігердің келісімімен жүргізіледі.

Дәріханалық жағдайда дайындалған дәрілік заттардың дайындалу технологиясындағы ауытқушылықтарды анықтау үшін тексеру кезінде, оларды дайындау барысында колданылған өлшеу құралдары пайдаланылады.

Дәріханалық жағдайда дайындалған дәрілік заттардың бөлек дозаларына рұқсат етілген ауытқу нормалары ҚР ДСМ арнайы бұйрығымен анықталып бекітіледі.

Ұнтақтарды бөлшектеуде бөлек дозаларының рұқсат етілген ауытқу нормаларын анықтау рецепте немесе сұрау-талап қағазында жазылған бір ұнтақ дозасы бойынша жүргізіледі.

Гомеопатиялық тритурацияның жалпы массасындағы ауытқулар (%) тритурацияның жазылған массасы (г) бойынша анықталады:

0,1....................................
-+ 15

0,1-0,3 жоғары
-+10

0,3-1,0 жоғары
-+5

1,0-10,0 жоғары
-+3

10,0-100,0 жоғары
+3

100,0-250,0 жоғары
+2

250,0 жоғары
-+0,3

Гомеопатиялық гранулалардың бір данасы (орамы) үшін рұқсат етілген ауытқу нормалары:

1,0 дейін
-+5

1,0-100,0 жоғары
-+3

Суппозиторилер мен пилюлялардың бөлек дозаларының массаларындағы ауытқулар, 10-нан кем емес суппозиториялар мен пилюлалар 0,01 г дәлдікке дейін өлшеп орташа массасын анықтау арқылы жүргізіледі.

Суппозиториялар мен пилюлялардың массаларындағы ауытқулар минималды түрде іріктелген 5 данасының әрқайсысын өлшеу арқылы анықталады. Суппозиториялар үшін орташа массадан ауытқу нормасы - +5%-тен аспауы керек; массасы 0,3 г дейінгі пилюлалар үшін - +10%; массасы 0,3 г жоғары пилюлалар үшін - +5% құрайды.

Ұнтақтарда, пилюлаларда және суппозиториядағы дәрілік заттардың бөлек дозаларының массаларындағы ауытқулардың рұқсат етілген нормалары, олардың құрамындағы әр заттың дозасы бойынша анықталады:

0,02 дейін
-+20

0,02-0,05 жоғары
-+15

0,05-0,2 жоғары
-+10

0,2-0,3 жоғары
-+8

0,3-0,5 жоғары
-+6

0,5-1,0 жоғары
-+5

1,0-2,0 жоғары
-+4

2,0-5,0 жоғары
-+3

5,0-тен 10,0дейін
-+2

10,0 жоғары
-+1

Көлемдік-салмақ тәсілімен дайындалған сұйық дәрілік заттардың жалпы көлеміндегі (мл) ауытқулардың рұқсат етілген нормалары:

10 дейін
-+10

10-нан 20 дейін
-+8

20-дан 50 дейін
-+4

50-ден 150 дейін........................-+3
150-ден 200 дейін.......................-+2

200-ден жоғары..........................-+1

Дәріханаішілік дайын дәрілік формалар ретінде дайындалған инъекцияға арналған ерітінділерді бөлшектеудегі рұқсат етілген ауытқу нормалары (мл):

50-ге дейін
-+10

50 жогары
-+5

Майлардың жалпы массаларына (г) рұқсат етілген ауытқу нормалары:

5,0 дейін
-+15

5,0-нан 10,0 дейін
-+10

10,0-нан 20,0 дейін
-+8

30,0-нан 50,0 дейін
-+5

50,0-нан 100,0 дейін
-+3

100,0 жоғары.........................-+2
4. Иллюстрациялық материалдар: 10 дана презентация

5. Әдебиет: 

6. Бақылау сұрақтары: (Кері байланыс)
1. Дәріханада дайындалған дәрілік формаларды безендіру тәртіптері қандай?

2. Дәріханаішілік дәрілік заттарды қалай безендіреді?

3. Емдеу орындарының сұрау-талап қағаздары бойынша дайындалған дәрілік формалардың босатылуы, босату кезіндегі бақылауды қалай жүргізеді?

4. Дәріханада дайындалған дәрілер қалай басталады және босатудағы бақылау қалай жүргізіледі?

1. Тақырыбы № 10: Стационарлық науқастарды дәрілермен қамтамасыздандыру

2. Мақсаты: студенттерге стационарлық науқастарды дәрілермен қамтамасыздандыру туралы түсінік беру.
3. Дәріс тезистері:

Ауруханаларда клиникаларда, диспансерлерде және басқа да емдеу-профилактикалық ұйымдарында (ЕПҰ) стационарлық жағдайда емделіп жатқан ауруларды дәрі-дәрмектермен қамту тұрғындарды қамтамасыз ететін дәріханалар, ЕПҮ дәріханалары (ауруханалық дәріханалар) немесе ауруханалық дәріханалар арқылы жүргізіледі.

Тұрғындарды қамтамасыз ететін дәріханалар емдеу-профилактикалық ұйымдарға қажетті дәрілік заттарды медицина бұйымдарын, басқа да фармацевтикалық тауарларды босатуды қор сақтау бөлімі арқылы жүргізіледі.

Қор сақтау бөлімі дәріханаға күнделікті қажетті дәрілік заттарға, медициналық бұйымдарға, басқа да фармацевтикалық тауарларға дәріханалық көтерме сауда фирмасына, дәріханалық қоймаға сұрау- талап қағаздарын уақытында тапсыруды және олардан дәріханаға келген тауарлардың саны мен сапасын тексеріп қабылдауды, сақтауды сонымен қатар қажеттіліктеріне қарай тауарларды дәріхананың басқа бөлімдеріне, майда бөлшек сауда жүйесіне және емдеу-профилактикалық басқа ұйымдарға босатуды жүзеге асырады.

Дәріхананың қор сақтау бөлімін фармацевт басқарады. Бөлім меңгерушісінің орынбасары қызметін де фармацевт маман атқарады.

Қор сақтау бөлімінің меңгерушісінің және орынбасарының негізгі міндетгері:

· дәріханаға қажетті дәрілік заттар мен басқа фармацевтикалық тауарларға сұрау-талап қағаздарын уақтылы фармацевтикалық көтерме сауда фирмаларына, дәріханалық қоймаға беру;

· дәріханада дәрілік заттардың ассортименттік қорының болуын және тауарлардың дұрыс сақталуын қадағалау;

· фармацевтикалық көтерме сауда фирмаларынан дәріханалық қоймадан дәріханаға түскен тауарлардың санын, сапасын тексеріп қабылдау және олардың жолдама құжаттарының дұрыс безендірілуін тексеру;

· бөлімдегі тауарлардың есебін жүргізу;

· тауарлдарды дәріхананың басқа бөлімдеріне емдеу-профилактикалық ұйымдарға, майда бөлшек сауда жүйесіне және басқа ұйымдарға босату құжаттарын дұрыс безендіру.

Ауруханалық немесе ЕПҰ дәріханалары денсаулық сақтау мекемесіне жатады. Ауруханалық дәріханалар (АД) арнайы фармацевтикалық білімі бар заңды тұлғалармен және жеке кәсіпкерлермен ұйымдастырылып ашылады.

Емдеу-профилактикалық мекемелерде төсектер саны 100-ден асса, емдеу орыны құқығына ие ауруханалық дәріханалар ұйымдастырылады. Емдеу-профилактикалық мекеме дәріханалары емдеу орының құрылымдық бөлімдері мен кабинеттерін дайын және дәріханалық жағдайда дайындалған дәрілік заттармен, медициналық бұйымдармен, басқа да босатуға рұқсат етілген фармацевтикалық тауарлармен қамтамасыз етеді.

Ауруханалық дәріханалардың негізгі міндеттеріне емдеу-профилактикалық мекемелердің сұрау-талап қағаздары бойынша дәрілік заттармен, медициналық бұйымдармен,  фармацевтикалық тауарлармен қамтамасыз ету; емдеу-профилактикалық мекемелердің жұмыс ерекшелігі мен бағытына сәйкес дәрілік заттардың, басқа да фармацевтикалық тауарлармен қажеттілігін анықтау; емдеу-профилактикалық мекемелеріне бекітілген дәрігерлерді жүйелі түрде дәрілік заттар ассортиметті туралы ақпараттандыруды ұйымдастыру. 

Ауруханалық дәріханалар негізгі міндеттерін жүзеге асыруда келесі қызметтерді атқарады:

1. емдеу-профилактикалық мекемелердің емдеу бағыты мен ерекшелігіне сәйкес қажетті дәрілік заттардың, медициналық бұйымдардың, басқа да фармацевтикалық тауарлардың  ассортиметтін анықтау;

2. Емдеу-профилактикалардың бөлімдерінен дәрілік заттарға, басқа да фармацевтикалық тауарларға сұрау-талап қағаздарын қабылдайды;

3. бекітілген емдеу-профилактикалық мекемелердің сұрау-талап қағаздары бойынша дәрілік формаларды дайындайды, олардың сапасына бақылау жүргізеді;

4. дәрілік заттардың басқа да фармацевтикалық тауарлардың бекітілген емдеу орындары бөлім, кабинеттерінде қолданылуын және сақталуын үнемі бақылайды;

5. фармацевтикалық тәртіп және санитарлық ереже талаптарының орындалуын қамтамасыз етеді; 

6. дәрілік заттар туралы, олардың фармацевтикалық әсерлері, қосалқы әсерлері, дозалары туралы қажетті барлық мәліметтермен дәрілерді ақпараттандырады;

7. дәрілік заттарды, медициналық және ауруды күту бұйымдарын,  басқа да фармацевтикалық тауарлардың сақталуын бекітілген тәртіптермен мерзімдеріне сәйкес қамтамасыз етеді;

8. бугалтерлік, оперативтік, статистикалық есептерді жүргізіп, айлық есептерді жасайды;

9. дәріхана жұмысына, фармацевтикалық қызметкерлер жұмыстарына озық әдістерді, жаңа технологияларды енгізуді қамтамасыз етеді.

ЕПМ дәріханалары және ААД дәріханалық ұйымдарға тән барлық қызметтерді атқарады. Бұл дәріханалардың тұрғындарды қамту дәріханаларынан айырмашылығы дәрі-дәрмектермен тұрғындарды қамтамсыз етпейді.

Ауруханалық дәріханалардың емдеу орындарының медициналық көмек көрсету қызметтерінің бағыттарына қарай жұқпалы аурулар емдеу орыны  дәріханалары, диспаселер дәріханалары, клиникалар дәріханалары, т.б. болып бөлінеді.

Ауруханалық дәріханалар бөлмелермен, мүмкіндік болып жатса бөлек ғимараттарымен, дәріханалық мебелдермен, прибор, папараттармен, инвентарлармен жабдықталу нормаларына сәйкес қамтамасыз етіледі. Сонымен қатар АД және ААД бекітілген нормативтерге сәйкес сыворотка, вакциналарды қажетті қорларымен, дәрілік формаларды дайындауда, сапасын бақылауда қолданылатын прибор реактивтермен қамтылады. Мемлекеттік формакопея, басқа да анықтама-ақпараттық әдебиеттердің болуы талап етіледі.

 Ауруханалық дәріханалардың негізгі бөлмелеріне дәрілік формаларды дайындау бөлмесі, дәрілік заттардың, басқа да фармацевтикалық тауарларды сақтау бөлмелері (дайын дәрілік заттарды, улы және есірткілік әсері бар дәрілік заттарды, дәрілік өсімдіктерді, жанғыш және тезтұтанғыш суйықтарды, медициналық бұйымдарды, санитариялық және гигиеналық заттарды т.б.). 

Дәріхананың дәрілік формалар дайындайтын бөлмелері ассистенттік-  ассистенттік шлюзімен, бөлшектеу жұмыстары, стерилизациялау (автоклав), дистиллияциялық бөлмелерді қамтиды.

Дәріхананың қызметтік және тұрмыс бөлмелеріне дәріхана меңгерушісінің кабинеті, бухгалтерия, қызметкерледің киімдері бөлмесі, әжетхана, душ қабылдау бөлмесі т.б. жатады.

Емдеу-профилактикалық мекемелері диагностикалық және емдеу жұмыстарын жүргізуге керекті дәрілік заттарды, басқа да фармацевтикалық тауарларды бекітілген тәртіпке сәйкес безендірілген сұрау-талап қағаздарымен дәріханалардан алады. Құрамында есірткілік, психотроптық заттар және прекурсорлар бар дәрілік заттарға сұрау-талап қағаздары бекітілген үлгіде жазылады (кесте ).  Сұрау-талап қағаздарында денсаулық сақтау ұйымының атауы, штампысы құрамында есірткілік, психотроптық заттар және прекурсорлар бар дәрілік заттардың айналасымен байланысты фармацевтикалық қызметті атқару құқығын беретін мемлекеттік  лицензияның нөмірі көрсетілген дәріхананың атауы, қолданылу мақсаты, алушы қызметкердің Т.А.Ә., дәрілік заттардың атаулары, өлшем бірліктері, қажетті саны жазумен көрсетіледі, босатылған саны, емдеу орыны басшысыныңқолы қойылады.

4. Иллюстрациялық материалдар: 10 дана слайдтар

5. Әдебиет: 

6. Бақылау сұрақтары: (Кері байланыс)
1. Стационарлық ауруларды дәрі-дәрмектермен қамтамасыз етудің мқсаты, міндеттері және қызметтері қандай?

2. Ауруханалық және ауруханааралық дәріханалардың жұмысын ұйымдастыру қалай жүргізіледі?

3. Ауруханалық және ауруханааралық дәріханалардың бөлмелері, жабдықталуы қандай?

4. Ауруханалық және ауруханааралық дәріханалардан дәрілік заттарды емдеу орындарына босату тәртібі қалай жүргізіледі?

5. Емдеу орындарының қажетті дәрілерді алу үшін сұрау талап қағаздары қалай безендіріледі?

1. Тақырыбы №11: Дәрілік препараттарға сұранысты зерттеу және қажеттілікті анықтаудың негізгі принциптері

2. Мақсаты: студенттерге дәрілік препараттарға сұранысты зерттеу және қажеттілікті анықтаудың негізгі принциптері туралы түсінік беру.
3. Дәріс тезистері:

Тұрғындарға және емдеу-профилактикалық мекемелерде емделетін стационарлық сырқаттарды кепілді көлемде медициналық және фармацевтикалық көмектермен сапалы түрде қамтамасыз ету үшін фармацевтикалық көтерме сауда және бөлшек сауда звеналарын дәрілік заттармен, медициналық бұйымдармен, басқа да фармацевтикалық тауарлармен тиімді түрде қамтуды ұйымдастыру керек.

Фармацевтикалық көтерме сауда және бөлшек сауда жүйелерін дәрі-дәрмектермен қамту келесі өндірістік операцияларды қамтиды:

· дәрілік заттардың қажетті мөлшерін анықтау;

· дәрілік заттардың өндіруші кәсіпорындармен шартқа отыру;

· дәрі-дәрмектердің қажеттілігіне қарай сұрау-талап қағаздарының уақытылы толтырылып жіберілуі;

· дәрілік заттардың, медициналық бұйымдардың, басқа да фармацевтикалық тауарлардың қозғалысы құжаттарның дұрыс және бекітілген талаптарға сәйкес безегдірілуі т.б.

Дәрі-дәрмектердің қажеттілігі және қажетті мөлшерін анықтау, дәрілік заттарға, басқа да фармацевтикалық тауарларға сұраныстың және ұсыныстың өзгеру заңдылығына байланысты. Дәрі-дәрмектердің сұранысы мен ұсынысының өзгеруіне дәрілік заттардың қолдануына әсер ететін факторлар ықпал етеді. Аталған факторлардың негізгілеріне келесілер жатады:

· тұрғындардың әлеуметтік жағдайы мен санының өсуі;

· дәріханалық және медициналық ұйымдар жүйесі мен медициналық және фармацевтикалық мамандар санының өсуі;

· халықтың мәдени деңгеінің өсуі, дамуы;

· медициналық және фармацевтикалық ғылымдардың дамуы;

· тұрғындар арасында аура түрлерінің өсуі т.б.

Дәрі-дәрмектерге деген сұранысты маркетингтік зерттеу, талдау кезінде сұраныстың қанағаттандырылған, қанағаттандырылмаған және қалыптасып келе жатқан түрлері қарастырылады. Дәрілік заттарға деген қалыптасқан сұраныс фармацевтикалық көтерме сауда және бөлшек сауда жүйелерінде дәрілік заттардың, медициналық бұйымдардың, басқа да фармацевтикалық тауарлардың жеткіліктілігін көрсетеді. Қанағаттандырылмаған сұраныс  фармацевтикалық сату, өткізу жүйесінде дәрілік заттар ассортименттерінің толық еместігін немесе жеткіліксіздігін көрсетеді. Қалыптасып келе жатқан сұраныс негізінен жаңа шығарылған отандық және шетелдік дәрілік заттарға,  басқа да фармацевтикалық тауарларға қалыптасады.

Дәрі-дәрмектердің қасиетті  мөлшерін анықтауда медициналық тәжірибедегі қолданыстағы барлық дәрілік заттарды негізгі үш топқа бөліп қарастырылады:

1) ерекше әсері бар дәрілік заттар;

2) қолданылуы бақылауға алынатын дәрілік заттар;

3) кең түрде қолданылатын дәрілік заттар.

Ерекше әсері бар дәрілік заттарға белгілі ауру түрін емдеуде қолданылатын дәрілік заттар жатқызылады, туберкулез, қант диабеті, қатерлі ісік ауралары т.б. Әр аура түрін емдеуде қолданылатын дәрі-дәрмектердің қажетті мөлшерін анықтаудың өзіне тән ерекшеліктері болады. Аталған дәрі-дәрмектер тобының қажетті мөшерін анықтау үшін, ауру түрімен ауыратын тұрғындардың санын, әр ауруға жылына жүргізілетін емдеу курсының санын және бір емдеу курсын жүргізуге қолданылатын дәрілік заттар санын білу керек. Аталған көрсеткіштер есептедін шығарылғаннан кейін, ерекше әсері бар дәрілік заттардың жылдық қажеттілігі келесі формула бойынша есептелінеді:

Қ=Ш х Ек х А,
Қ - ерекше әсері бар дәрілік заттардың бір жылға қажетті мөлшері;

Ш - бір аурудың емдеу курсына жұмсалатын дәрілік заттардың шығыны;

Ек - аурулардың бір жылда қабылдайтын емдеу курстарының саны;

А - ерекше әсері бар дәрілік заттарды пайдаланатын аурулардың саны.

Аурулардың жылда қабылдайтын емдеу курстарының саны, бір аурудың емдеу курсына жұмсалатын дәрілік заттардың шығыны және ерекше әсері бар дәрілерді пайдаланатын аурулардың саны жергілікті емдеу-профилактикалық ұйымдардың, денсаулық сақтауды басқару органдарының статистикалық-есепке алу бөлімдері арқылы анықталады.

Қолданылуы бақылауға алынатын дәрілік заттардың қажетті мөлшерін анықтау, атап айтқанда амбулаториялық және стационарлық науқастар үшін наркотикалық заттардың және этил спиртінің қажеттіліктері ҚР ДСМ арнайы бұйрыктарымен бекітілген есептік нормативтері негізінде жүргізіледі.

Амбулаториялық және стационарлық науқастар үшін наркотикалық дәрілік заттардың қажеттілігінің есептік нормативтері Қазақстан Республикасының денсаулық сақтау істері жөніндегі агенттігінің 2000 жылғы 24 сәуірдегі № 234 бұйрығына сәйкес анықталған.

Амбулаториялық және стационарлық жағдайда емделетін науқастар үшін наркотикалық дәрілік заттар қажеітілігінің есептік нормативтері төмендегі таблицада көрсетілген:

Жылына 1000 адамға шаққандағы халықтың есірткі дәрілік заттарға (граммен) кажеттілігінің есептік нормативтері

	№
	Дәрілік заттардың атаулары
	1000   адамға

шаққандағы

норматив

	1
	Морфин гидрохлориді
	0,3

	2
	Промедол (тримепиридин)
	5,0

	3
	Омнопон
	0,3

	4
	Кокаин
	0,02

	5
	Дионин (этилморфин)
	0,1

	6
	Эстоцин гидрохлориді
	0,3

	7
	Кодеин
	70,3

	8
	Апиын
	833,3

	9
	Фентанил
	0,006


Ескерту: Нормативтер барлық дәрілік түрлерді таза әсер етуші заттарға ауыстырып есептеу жолымен белгіленген, сондықтан тапсырыстарды норматив бойынша есептік қажеттіліктермен салыстырғанда құрамында көрсетілген заттар бар барлық дәрілік заттарды таза әсер етуші заттарға ауыстырып есептеу жасау керек.

Наркотикалық дәрілік заттардың дәріханаларға қажетті мөлшері төмендегі формула бойынша есептелінеді:
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Қ - дәрілердің мөлшері;

Н - дәрінің 1000 адамға есептелінген нормасы; 

С - тұрғындар саны. 

Стацттонарлық жағдайда емделіп жатырған науқастар үшін наркотикалық дәрілік заттардың қажеттіліктері емдеу-профилактикалық ұйымдардың емдеу бағыттары мен ем жүргізуші бөлімдері бойынша бір ауру төсегіне есептелініп анықталған есептік нормативтері арқылы жүргізіледі.

Наркотикалық дәрілік заттардың жылына бір ауру төсегіне керекті есептік нормативтері емдеу-профилактикалық ұйымдардың бөлімдері бойынша жоғарыда аталып көрсетілген № 234 бұйрықтың 2 таблицасында көрсетілген.

Этил спиртінің шығындалу нормативтер мен есепке алу тәртібі Қазакстан Республикасының денсаулық сақтау істері жөніндегі агенттігінің 2000 жылғы 18 сәуірдегі №224 бұйрығымен бекітілген.

Этил спиртінің шығындалуының есептік нормативтері емдеу-профилактикалық ұйымдарында бір стационарлық науқасқа есептелінген (95%) нормалары бойынша анықталады. Амбулаториялық-емханалық ұйымдарда этил спиртінің қажеттілігі 1000 келушіге есептелінген нормалар бойынша жүргізіледі. Мысалы, туберкулезге қарсы емдеу диспансерінде 1000 келушіге 800 г., тері-венерологиялық емханада 1000 келушіге 1000 г., онкологиялық емханада 1000 келушіге 1300 г., эндокринологиялық емханада 1000 келушіге 900 г., кардиологиялық емханада 1000 келушіге 800 г., наркологиялық емханада 1000 келушіге 800 г., аллергологиялық емханалық ұйымдарда 1000 келушіге 1100 г., акушерлік-гинекологиялық емханалық ұйымдарда 1000 келушіге 800 г. т.б.

Таза күйіндегі этил спирті концентрациясының ауытқуын (96°-тан 97°) есепке алмастан босатады.

Камфорлы спирт түрінен басқа бор, салицил, құмырсқа спирттері жеке және басқа дәрілік заттар құрамында емдеу-профилактикалық ұйымдарға босатылуы, таза этил спирті нормативті есебінен жүргізіледі.

Дәріханаларда этил спиртінің қажетті мөлшерін анықтауда дәріхананың жұмыс көлеміндегі өзгерістер ескеріліп, рецептура санына байланысты анықталады.

Кең түрде қолданылатын дәрілік заттарға антибиотиктер, сульфаниламидті препараттар, витаминдер, гормонды препараттар, қызуды төмендететін дәрілер т. б. жатады.

Аталған дәрілік заттар тобының қажетті мөлшерін анықтау, олардың нақтылай пайдаланылған мөлшеріне талдау жүргізудің негізінде жүргізіледі. Кең түрде қолданылатын дәрілік заттардың нақтылай пайдаланылуына талдау жасау жұмысы екі сатыдан тұрады:

1)
дәрілік заттардың колданылу көрсеткіштерін жинау және талдау;

2)
талдаудың негізінде дәрілік заттардың қажетті мөлшерін есептеу.

Дәрілік заттардың қажетті мөлшерін анықтау күрделі де, қиын жұмыс.

Дәрілер топтарының қажетті мөлшерін анықтау барысында түрлі әдістемелік нұсқаулар, нормалар және компьютерлік техникалар кеңінен қолданылады.

4. Иллюстрациялық материалдар: 10 дана слайд

5. Әдебиет: 

6. Бақылау сұрақтары: (Кері байланыс)
1. Қажеттілік, тұтыну сұраныс маркетингтің базалық категорияларының сипаттамалары қандай?

2. Дәрілік заттардың қажеттіліктерін қалыптастыратын қандай факторларды білесіз?

3. Дәрі-дәрмектердің қажетті мөлшерін анықтаудағы бөліну топтары, анықтау әдістемелері қандай?

4. Нарық жағдайында дәрілік заттарға деген сұраныстың зерделенуі қалай жүргізіледі?

1. Тақырыбы №12: Дәрілік заттардың айналым саласында логистикалық әдістерді қолдану. Дәріханалық қойма фармацевтикалық қызметтің көтерме сауда звеносы ретінде

2. Мақсаты: студенттерге дәрілік заттардың айналым саласында логистикалық әдістерді қолдану. Дәріханалық қойма фармацевтикалық қызметтің көтерме сауда звеносы ретінде туралы түсінік беру.
3. Дәріс тезистері:

Дәрілік заттар айналысында фармацевтикалық тауарлардың қозғалысы дәрілік заттарды, медициналық бұйымдарды жасап шығаруда пайдаланылатын шикізаттарды, дәрілік субстанцияларды немесе дәрілік өсімдік шикізаттарын алудан бастап, фармацевтикалық тауарларды сатып алатын, тұтынатын соңғы тұтынушыға дейінгі аралықтарды қамтиды. Осы аралықтарды екі кезеңге бөліп қарастыруға болады:

1. Дәрілік заттарды, басқа да фармацевтикалық тауарларды өндіруде қолданылатын шикізаттарды алудан бастап, дайын фармацевтикалық өнімдерді өндіруге дейнгі өнімдердің қозғалысы кезеңі.

2. Дайын фармацевтикалық өнімдердің өндірушілерден соңғы тұтынушыларға дейінгі тауарлар қозғалысы кезеңі.

Фармацевтикалық тауарлардың қозғалысы – тауарлардың өндірушілерден сатылуы өткізілу орындары арқылы тұтынылуға дейінгі физикалық түрдегі жылжу процесін құрайды. Осы аталған кезеңдердің бәрін біріктіре отырып, соңғы кезде тауарлар қозғалысындағы төте материалдық ілек аталатын түсінік пайда болды. Бұл өнімдердің, тауарлардың қозғалысы процесінде пайда болған жаңа ғылым логистикамен (грекше logistics – есептеуді жүргізу искусствосы), оның зерттеу пәнімен байланысты.

Логистер қазіргі кезеңдегі түсініктер тұрғысынан қарағанда жаңа ғылыми пән. Лагистиканын ғылыми және практикалық тұрғыдағы қалыптасуы шет елдерде өткен ХХ ғасырдың 70‑і жылдарынын басында, ал ТЕД елдерінде, оның ішінде Қазақстанда экономикалық нарықтық қатынастарға сәйкес дамуының басталуымен жүзеге асуда.

Логистика ғылым ретінде тауарлар қозғалысының төте материалдық легін басқарудын жаңа тиімді әдістерін жасау арқылы ұйым, кәсіпорындар қызметінде практикалық тұрғыда сол әдістердін қолданылуын қамтамасыз етеді.

Ғаламдар мен практикалық мамандардың пікірлерінше лагистикалық әдістерді қолдану негізінде материалдық қорларды 30‑70% қысқартып, өнім, тауарлардың сақталу уақытын азайтып, өндірушілерден тұтынушыларға дейінгі қозғалыстарын жылдамдатып, тауарлар қозғалысы жүйесінде экономикалық тиімділікті қамтамасыз етеді.

Логистиканың қалыптасқан тауарлар қозғалыс жүйесінен ерекшелігі такарлардың материалдық легін финанстық, ақпараттық, сервистік қызмет және тасымалдау көліктері мен байланыстарына қамтылуында. Осыған байланысты лагистиканың негізгі міндеттеріне тауарлардың материалдық легін жоспарлау, өнімдердің, тауарлардың өндірілуіннен бастап соңғы тұтынушыға дейінгі қозғалысында жүргізілетін барлық қызмет түрлерін (қозғалысы, финанстық, ақпараттық, сервистік, тасымалдау көліктік жағынан қамту) ұйымдастырп жүргізу және бақылау жатады.

Тауарлардың төте материалдық легінің сатыларына байланысты логисчтиканың келесі түрлері бөлініп қарастырылады:

· сатып алу логистика – ұйымдарды материалдық ресурстармен қамтамасыз ету;
· өндірістік логиятика – өнімдерді тауарларды өндіруші немесе оларды сақтау, басқа да қызметтерлі көрсетуші ұйым, кәсіпорындардың ішкі материалдық лектерін басқару;
· тауарларды, өнімдерді тарату логистикасы – дайын тауарлар мен өнімдерді тұтынушыларға жеткізу.
Фармацевтикалық нарықта көтерме сауда звеноларының қарқынды дамуы және фармация саласында логистикалық әдістердің қолданылуы бүгінгі нарықтық экономика жағдайында фармацияның басқарылуы және экономикасы пәнінің жаңа бағыттарының бірі фармацевтикалық логистиканың қалыптасуына ықпал жасады.

Фармацевтикалық логистика – дәрілік заттардың басқа да фармацевтикалық тауарлардың қозғадысын ақпараттық, финанстық және сервистік жағынан қамту негізінде оңтайландырудың және басқарудың тиімділігін арттыруға, сонымен қатар фармацевтикалық көмекті тұтынушылардың қажеттіліктерін қанағаттандыруға ықпал жасайтын ғылым және практикалық қызмет.

Фармацевтикалық нарықтағы тауарлар қозғарысының логистикасын схема түрінде көрсетуге болады (Сур.). Фармацевтикалық тауар, өнімдерді өндіруге алынған шикізаттар (дәрілік субстанциялар) тауарөндірушінің қоймасына түседі, кейін тауар өндірушілерге беріледі.

Тауар өндірушімен өндірілген дайын фармацевтикалық тауарлар мен өнімдер дистрибьютерлерге беріледі, олардар фармацевтикалық көтерме және бөлшек сауда жүйелеріне түсіп, кейін соңғы тұтынушыға жетеді.

Фармацевтикалық тауарлардың тауарөндірушілерден тұтынушыларға дейінгі жылжуында тауарлар қозғалысы каналдары қалыптасады.

Таурлар қозғалысының әртүрлі транзиттік формалары болады. Мысалы, тауарлар тауарөндірушілерден делдалдық звеноларсыз тікелей сатылу немесе тұтыну орындарына жеткізіледі және тауарлар тауарөндірушілерден сатылу немесе тұтыну орындарына бір немесе бірнеше дистрибьюторлық қоймалар арқылы жеткізіледі.

Тауарлардың қозғалыс каналдарын таңдау оларды өндірушілерден соңғы тұтынушыға жеткізу жалдамдығына, уақытына, сақтандырылуына және бағаларына тікелей әсер етеді.

Тауарлар өндірушілерден тікелей тұтынушыға жеткізілсе, дистрибьюция каналы нөлге тең болады немесе делдалдар болмайды. Тауарларлды дистрибьюциялаудың нөлдік деңгейінде екі қатысушы ғана болады:

Тауарлар қозғалысы каналына делдардар немесе, дистрибьюторлық фирмалар кірсі, көпдеңгейді каналға айналады. Қатысушы делдал саны біреу болса бірінші деңгейлі канал болады:

Қатысушы делдалдар саны екеу болса екінші деңгейдегі канал болады:

Фармацевтикалық тауарларды дистрибьюциялау каналдары вертикалды және горизонталды бағыттарда болады. Дистрибьюциялаудың вертикалды каналдарына тауарөндіруші–дистрибьютор–бөлшектеп сату жүйесі – тұтынушы жатады, горизонталды каналдарына дистрибьюторлық көтерме сауда бірдей деңгейдегі фирмалар жатады. Ірі фармацевтикалық компаниялар фармацевтикалық тауар, өнімдерді тұтынушыларға жеткізуде тауарлар қозғалысы каналдарының барлық түрлерін қолданады.

Дәрі-дәрмектердің тауарөндірушілерден тұтынушыға дейінгі қозғалысы кезіндегі уақыттың көп бөлігі, оларды сақтауға жұмсалады. Сондықтан тауарлар қозғалысы жүйесінде майда көтерме сауда арқылы тауарларды сататын дәріханалық қоймалардың маңызы өте үлкен. Дәріханалық койманың аталған түрі дәріханалық ұйымдарды, емдеу-профилактикалық мекемелерді және басқа да кәсіпорын, ұйымдарды дәрілік заттармен, медициналық бұйымдармен, басқа да фармацевтикалық тауарлармен камтамасыз ету мақсатында ұйымдастырылады.

Тауарларды майда көтерме сауда арқылы сату дәріханалық қоймаларының негізгі міндетіне бекітілген зандылық-нормативтік құжаттардың және сапа талаптарын қанағаттандыратын дәрілік заттарды, медициналық бұйымдарды, басқа да фармацевтикалық тауарларды қабылдау, сақтау және оларды дәріханалық ұйымдарға, емдеу-профилактикалық мекемелерге, басқа да ұйымдарға және фармацевтикалық өндірістік шағын кәсіпорындарға босату жатады.

Дәріханалық қоймалар аталған негізгі міндетіне сәйкес келесі қызметтерді атқарады:

· тауарөндірушілермен шартқа отырады;

· дәрілік заттарды, медициналық бұйымдарды, басқа да фармацевтикалық тауарларды сатып алады;

· тауарөндірушілер шарт міндеттерін бұзған жағдайда, оларға штрафтық санкциялар мен арыздық жұмыстар жүргізеді;

· тауарөндірушілерден дәрілік заттарды, басқа да фармацевтикалық өнімдерді сапасы, бағасы және саны бойынша қабылдап алады;

· дәрілік заттарды, басқа да фармацевтикалық тауарларды МФ талаптарына және олардың физикалық және химиялық-қасиеттеріне сәйкес сақталуын ұйымдастырады;

· тауарлардың сақталуын және дәріханалық емдеу-профилактикалық ұйымдардан тапсырыстардың қабылдануын, оларға тапсырыстары бойынша қажетті дәрі-дәрмектерін жеткізіп беруді қамтамасыз етеді;

· фармацевтикалық өнімдердін босатылу және есепке алыну тәртіптерінің қатаң түрде сақталуын ұйымдастырады;

· тауарлардың сақталу кезінде жарамды мерзімдерін, тауарөндірушілер мен тұтынушылардың есеп айырысуда баға тәртібін сақтауларын бақылауға алып қадағалайды;

· техника қауіпсіздігі   мен  еңбекті  қорғау тәртіптерінің сақталуын қамтамасыз етеді.

Дәріханалық қойма негізгі міндеті мен қызметтерін орындау үшін, қойма басшысы және қызметкерлері фармацевтикалық нарықтағы сұраныс   пен ұсынымдарды зерттеуге, дәрі-дәрмектердің сапасының бақылану және сертификатталу тәртіптерін сақтауға, қойманың жұмысын реттейтін нормативтік құжаттардың талаптарын орындауға міндетті.

Тауарларды майда көтерме сауда арқылы сататын дәріханалық қоймаларға нормативтік құжаттарға сәйкес келесі фармацевтикалық талаптар қойылады:

· бөлмелерінің белгілі көлемде болуы;

· бөлмелердің талаптарға сәйкес жобалануы;

· тауарлар қозғалысының ұйымдастырылуы;

· бөлшектер жұмыстарының жүргізілу мүмкіншіліктері;

· дәрілік заттарды, басқа да фармацевтикалық тауарларды сақтау жағдайларының болуы;

· желдеткіш және жылыту жүйелерінің болуы.

Дәріханалық қойма өзалдына бөлек ғимараттарда немесе емдеу-профилактикалық мекемелерден басқа медициналық, дәріханалық ұйымдар орналасқан ғимараттардың құрамында орналасуы мүмкін. Дәріханалық қойма басқа мекемелер ғимараттары құрамында орналасқан кезде, қойманың бөлек өзалдына бөлек қызметкерлері мен келушілері кіретін, тауарларды түсіріп, тасып кіргізетін бөлек есіктері болуы керек.

Қазақстан Республикасының 2004 жылғы 13 қаңтардағы «Дәрілік заттар туралы» Заңына сәйкес дәрілік заттар айналысы саласында мемлекеттік саясатты жүзеге асыру, тұрғындарды дәрі-дәрмектермен қамтамасыз етуді жақсарту және фармацевтикалық қызметті ұйымдастырып жүргізуді халықаралық стандарттарға сәйкестендіру мақсатында ҚР Үкіметінің 2005 жылғы 25 қаңтардағы №65 қаулысымен Дәріханалардың, дәріханалық қоймалардың құрылым және категорияларын анықтау Ережесі бекітілді.

Дәріханалық қоймалар фармацевтикалық қызметтерінің көлемі мен түріне байланысты екі категорияға бөлінеді.

І категориялы дәріханалық қоймаларға фармацевтикалық қызметтері дәрілік заттардың толық тізімін, есірткілік және психотроптық заттармен, прекурсорлармен, өмірлік маңызды дәрілік заттармен бірге сатып алуды, сақтауды, ҚР территориясына әкелуді, ҚР территориясынан шығаруды және сату өткізуді, жүзеге асырумен байланыста фармацевтикалық қызметтерін жүргізуші дәріханалық қоймалар жатқызылады.

І категориялы дәріханалық қоймалар фармацевтикалық қызметтерінің түрлерін жүзеге асыру үшін келесі негізгі өндірістік бөлімдерін ұйымдастырады:

· қабылдау және экспедиция бөлімі;

· құрамында улы, есірткілік, психотроптық заттар және прекурсорлар бар дәрілік заттар бөлімі;

· медициналық бұйымдар (медициналық техникалардан басқа), байлау-таңу, санитарлық-гигиеналық заттар бөлімі;

· қосымша материалдар, ыдыстар, дезинфекциялық заттар, қышқылдар мен негіздер бөлімі.

ІІ категориялы дәріханалық қоймаларға фармацевтикалық қызметін лицензиялауда қойылатын квалификациялық талаптарды қанағаттандыратын барлық қалған дәріханалық қоймалар жатқызылады.

І категориялары дәріханалық қойманың бөлімдері мен бөлімшелерінің құрамы:

2. Жұмыс және шаруашылық бөлмелері:
меңгеруші кабинеті;

менеджер кабинеті;

мамандар бөлмесі;

мамандардың киімдері бөлмесі;

жуу, тазалау инвентарларын сақтау бөлмесі;

әжетхана;

жуыну бөлмесі.

3. Дәрілік заттарды қабылдау және экспедиция бөлімі:

тауарларды түсіру және тиеу контейнерлерінің платформасы;

дәрілік заттарды қабылдау және койманың бөлімдеріне бөлу бөлмесі;

дәрілік заттарды, басқа да тауарларды бөлу, упаковкалау және босату бөлмесі.

4. Құрамында улы заттар, есірткілік заттар, психотроптық заттар және прекурсорлар бар дәрілік заттар бөлімі:

құрамында улы заттар, есірткілік және психотроптық заттар, прекурсорлар бар дәрілік заттарды және рецептуралық бланкілерді қабылдау, сақтау комнатасы.

5. Дайын дәрілік заттар бөлімі:

дайын дәрілік заттарды, жартылай фаррикаттарды, дәрілік субстанцияларды сақтау бөлмесі;

дәрілік өсімдік шикізаттарын сақтау бөлмесі;

этил спиртін сақтау бөлмесі;

дәрілік субстанцияларды фасовклау бөлмесі;

тез тұтанғыш, жанғыш сұйықтарды сақтау бөлмесі.

6. Медициналық бұйымдар, байлау-таңу материалдары, санитарлық-гигиеналық заттар бөлімі:

медициналық бұйымдарды сақтау бөлмесі;

мақта, мәрлі және басқа да байлау-таңу санитарлық-гигиеналық заттарды сақтау бөлмесі.

7. Қосымша материалдарды, ыдыстарды, дезинфекциялық заттарды, қышқылдар мен негіздер бөлімі:

қосымша материалдарды және ыдыстарды сақтау бөлмесі;

дезинфекциялық заттарды сақтау бөлмесі;

қышқыл, негіздерді сақтау бөлмесі.

Дәріханалық қойма бөлімдері бөлмелерінің көлемдері тарауда – таблицада көрсетілген.

Дәріханалық қоймалардың құрамында тауарлар қозғалысын қамтамасыз ету үшін келесі өндірістік бөлмелердің болуы қарастырылады:

· тауарларды қабылдау және экспедиция бөлмелері;

· тауарларды сақтау бөлмелері;

· бөлшектеу жұмыстарын жүргізу бөлмесі;

· тоңазытқыш камерасы.

Дәріханалық қойманың қабылдау және экспедиция бөлімінде келесі жұмыстар жүргізіледі:

· дәріханалық қоймаға келген тауарларды түсіру, топтау;

· отандық және шетелдік тауарларды уақытша сақтау;

· дәрілік заттардың, басқа да фармацевтикалық тауарлардың сапасын тексеру;

· сапасыз деп табылған тауарларды уақытша бөлек сақтау;

· дәріханалық ыдыстарды сақтау.

Дәріханалық қойманың қабылдау бөлімі қойманың басқа бөлмелерінен бөлек және дәрілік заттардың негізгі сақталу бөлмелерімен байланысты орнадасады.

Тауарлар дәріханалық қойманың сақтау бөлмелерінде стеллаждарда зауыттық ыдыстарында орналастырылады.

Дәріханалық қойма бөлмелері бөлек сақтауды талап ететін дәрілік заттар мен фармацевтикалық тауарлардың топтарына сәйкес анықталады. Қойманың жұмыс көлеміне байланыссыз келесі бөлімшелерінің болуы қарастырылады:

· құрақ дәрілік заттарды сақтау бөлмесі;

· сұйық дәрілік заттарды сақтау бөлмесі;

· дайын дәрілік заттарды сақтау бөлмесі;

· улы, есірткілік және психотроптық заттарды сақтау бөлмесі (оларды сақтауға рұқсат лицензиясы болған жағдайда);

· санитарлық және гигиеналық бұйымдарды, байлау-таңу материалдарын сақтау бөлмесі;

· экспедициялық бөлме.

Экспедициялық бөлмеде келесі жұмыстардың жүргізілуі қарастырылады:

· жіберуге, босатуға дайындалған тауарларды орналастыру;

· механикаландырылған тауар тасу құралдарының қозғалыс зонасы.

Дәріханалық ұйымның әкімшілік және тұрмыстық бөлмелері жұмыс көлеміне байланысты анықталады, олардың негізгілеріне: дәріханалық қойманың меңгерушісінің кабинеті, бухгалтерия, қызметкерлердің киініп шешінетін және тамақ ішетін т.б. бөлмелері жатады.

Дәріханалық койма орындайтын қызметтеріне сәйкес келесі жабдықтармен және инвентарлармен қамтамасыз етіледі:

· тауар сақтауға арналған стеллаждар;

· тоңазытқыш камералар;

· тауарларды түсіру-тиеудің механикаландырылған құралдары;

· ауа параметлерін тіркеу құралдары;

· ағаштан және металдан жасалған шкафтар (сейфтер);

· жұмыс столдары мен отырғыштары;

· арнайы және сыртқы киімдер мен аяқ киімдерді сақтау шкафтары.

Дәріханалық қойманы жоғарғы фармацевтикалық білімі және үш жылдан кем емес жұмыс тәжірибелері бар мамандар басқарады.

Дәріханалық қойманың құқықтық-ұйымдық формасы және жұмыс істеу уақыттары көрсетілген маңдайшасы болуы керек. Қоймаларда фармацевтикалық қызмет түрін атқару үшін берілген рұқсат лицензиялары жоқ басқа юристік және жеке тұлғалардың дәрілік заттарың уақытша сақтауға тиым салынады. Көтерме сауда арқылы дәрі-дәрмектерді сату-босатудың негізгі жағдайларына жататындар:

· дәрілік заттардың сапасын, қауіпсіздігін және тиімділігін камтамасыз ету;

· Қазақстан Республикасында тіркелген дәрілік заттарды қабылдау, тасымалдау және сақтау;

· дәрілік заттарды, медицина бұйымдарын, басқа да фармацевтикалық тауарларды фармацевтикалық қызметпен айналысуға рұқсат лицензиялары бар тауарөндіруші ұйымдардан, юристік және жеке тұлғалардан алу;

· дәрі-дәрмектерді фармацевтикалык және медициналық қызметтермен айналысуға рұқсат лицензиялары бар юристік және жеке тұлғаларға босату;

· сапасы Қазақстан Республикасы сертификаттарымен расталған дәрілік заттарды босату;

· дәрі-дәрмектерді көтерме сауда арқылы босату жұмыстарын ұйымдастыруда Дәріханалық тәжірибеге тиісті салалық стандарттарды енгізу.

4. Иллюстрациялық материалдар: 10 дана слайд

5. Әдебиет

6. Бақылау сұрақтары: (Кері байланыс)
1. Фармацевтикалық көтерме сауда делдалдары немесе дистрибюторларының мақсаттары мен міндеттірі қандай?

2. Дәріханалық қойма, мақсаты, атқаратын қазметі?

3. Дәріханалық қойманың негізгі бөлімдері, жұмыстарының ұйымдастырылу тәртіптері қандай?

4. Дәрілік заттардың дәріханалық қоймадағы қозғалысы қалай ұйымдастырылады?

5. Логистика түсінігінің мәні?

1. Тақырыбы №13: Дәрілердің сапасын бақылаудың мемлекеттік жүйесі
2. Мақсаты: студенттерге дәрілердің сапасын бақылаудың мемлекеттік жүйесі туралы түсінік беру.
3. Дәріс тезистері:

Қазақсатан Республикасында азаматтарды тиімді және қауіпсіз және сапалы дәрі‑дәрмектік көмекпен қамтамасыз ету ҚР Денсаулық сақтау министрлігі жүесінің медициналық және фармацевтикалық қызметтерді бақылау Комитетіне, Дәрілік заттарды, медицина бұйымдарын және медициналық техникаларды сараптаудың Ұлттық орталығына жүктеледі.

Дәрілік заттардың және басқа да фармацевтикалық тауарлардың сапасын бақылау жүйесі – дәрілік заттардың, медициналық бұйымдардың, медициналық техникалардың, биологиялық белсенді қоспалардың, емдік‑профилактикалық заттардың, косметикалық және стоматологиялық тауарлардың сапасыфн қамтамасыз ету шараларының кешенін құрайды.

Нарықтық экономика жағдайында Қазақсатан Республикасында дәрілік заттардың, басқа да фармацевтикалық тауарлардың сапасын бақылаудың мемлекеттік жүйесі қалыптасып нығаюда.

Дәрілік заттардың, басқа да фармацевтикалық тауарлардың мемлекеттік жүйесінің қалыптасып дамуы.

Қазақсатан Республикасының «Дәрілік заттар туралы» Заңының қабылдануына байланысты болды. ҚР «Дәрілік заттар туралы» Заңы дәрілік заттардың қауіпсіздігін, тиімділігін және сапасын мемлекеттік бақылау жүйесінің құрылымына кіретін мемлекеттік құзырлы органдарды анықтайды. Аталған Заңның қабылдануымен Қазақсатан Республикасында дәрілік заттардың айналысы саласындағы сапаны мемлекеттік бақылауды басқарудың вертикалды жүйесі қалыптасып жұмыс істеуде.

Қазақсатан Республикасында дәрілік заттардың сапасын бақылаудың мемлекеттік жүйесінің басты мақсаты фармацевтикалық кәсіпорындар өндіретін тауарлардың әкелінбеуін, дәрілік заттарды өндіріп шығаруда және медициналық емдеу практикасына енгізуде сақталу, босатылу, өткізілу жағдайларының бұзылуларына байланысты туындайтын қолайсыздықтардан тұтынушыларды қорғауды қамтамасыз ету.

Дәрілік заттардың сапасын бақылаудың мемлекеттік жүйесі мемлекеттік және аймақтық деңгейлердегі дәрілік заттардың сапасын мемлекеттік бақылау, стандарттау, сараптау және дәрілік заттарды, медицина бұйымдарын, медициналық техникаларды тіркеуден өткізу жүйелерінен тұрады (Сур.).

Дәрілік заттардың сапасын бақылау жүйесінің мемлекеттік деңгейдегі органдарына ҚР Денсаулық сақтау министрлігінің медициналық және фармацевтикалық қызметтерді бақылау Комитеті мен дәрілік заттарды, медицина бұйымдарын және медициналық техникаларды сараптаудың Ұлттық орталығы жатады.

Дәрілік заттардың сапасын мемлекеттік бақылау органдары келесі негізгі қызметтерді атқарады:

· дәрілік заттарды, медицина бұйымдарын, медициналық техникаларды мемлекеттік тіркеуден өткізу және дәрілік заттардың сапасына мемлекеттік бақылау жүргізу;

· дәрілік заттардың сапасын мемлекеттік бақылау жүйесінің ғылыми‑әдістемелік базасын дайындау және бекіту;

· аймақтық дәрілік заттардың сапасын бақылау және сертификаттау органдарын аккредитациялау және жұмыстарын бақылау;

· дәрілік заттардың, медицина бұйымдарының сәйкестіктерін растауды жүзеге асыру;

· дәрілік заттар айналысы саласының кормативтік‑құқықтық актілерін жасап, сараптау жұмыстары жүргізу арқылы фальсифицирленген өнмдердің таралуына жол бермеу үшін фармацевтикалық қызметтерді қадағалау.

«Дәрілік заттар туралы» ҚР Заңына сәйкес дәріәлік заттар мемлекеттік үлгідегі тіркеу куәлігін беру арқылы міндетті түрде тіркеуден өткізіледі.

Мемлекеттік тіркеуден жаңа ДЗ, бұрын тіркедген ДЗ жаңа комбинациялары, бұрын тіркелген  ДЗ өзгертілген қосалқы заттарының құрамымен немесе жаңа дозаларымен өндірілген басқа да дәрілік формалары, қайталанып шығарылған ДЗ, жануарларды емдеуге арналған ДЗ өткізіледі. Дәріханалық жағдайда экстемпоралды түрде дайындалған дәрілік заттар мемлекеттік тіркеуге жатпайды. Дәрілік заттар тіркеуден өткізілгеннен кейін ҚР ДСМ жыл сайын шығарып отыратын дәрілік заттардың мемлекеттік реестрінде енгізіледі. Дәрілік заттарды тіркеуден өткізуге тапсырыс берушілерге тіркеу куәлігі беріледі. (Сур.).

Дәрілік заттардың сапасын мемлекеттік бақылау келесі түрлерде жүргізіледі:

· ДЗ сапасын алдынала бақылау;

· ДЗ сапасын іріктеп бақылау;

· ДЗ сапасын қайталап іріктеп бақылау;

· ДЗ өндіруге арналған заттардың (субстанциялардың) және фармакологиялық белсенді өсімдік, жануарлар тектес  немесе синтетикалық заттардың сапасын бақылау;

· өндіріп шығаратын ДЗ сапасын инспектрлеу мақсатында дәрілік заттарды өндіруші кәсіпорындарда жүргізілетін кезеңді бақылаулар.

Сапаны алдынала бақылауға ҚР территориясында фармацевтикалық өнімдерді өндіруші кәсіпорындар шығаратын ДЗ, тауарөндірушілермен бірінші рет шағарылған ДЗ, ҚР территориясына бірінші рет енгізілген ДЗ, технологиясы өзгерген ДЗ, өндірілуі үш жыл және одан көп уақыт тоқтатылып, енді қайтадан шығарылған ДЗ және сапасы төмендеген ДЗ жатқызылады.

Іріктелген сапалық бақылауға Қазақсатан Республикасының дәрілік заттар айналысы саласындағы қолданыстағы отандық және шет елдерде өндірілген дәрілік заттар жатқызылады. ДЗ үлгілерінің іріктелген сапалық бақылауға алыну кезеңдері мен номенклатуралары іріктелген бақылауды жүргізу жоспарымен реттелінеді. 

Дәрілік заттардың сапасына қайталап іріктеу бақылауын жүргізу фармацевтикалық субъеутіәлердің арасында ДЗ сапасы туралы түрлі күмәнді жағдайлар туындаған кезде жүзеге асырылады.

Дәрілік заттарды өндіруге арналған заттардың (субстанциялардың) және фармакологиялық белсенді өсімдік, жануарлар тектес немесе синтетикалық заттардың сапаларын бақылау, оларды тіркеуден өткізу сатыларында және алдынала, іріктеп бақылау аяларында жүргізіледі.

Дәрілік заттарды, медицина бұйымдарын және медициналық техникаларды сараптаудың ұлттық орталығы (ҰО) елімізде дәрілік заттардың қауіпсіздігін, тиімділігін, сапасын бақылауға, дәрілік заттардың фармацевтикалық, клиникаға дейінгі және клиникалық сараптауларына ғылыми‑әдістемелік басшалақты қамтамасыз етеді.

ҰО құрамында Республика аймақтарында орналасқан онекі территориялық бөлімшелермен вертикалдық құрылым болып табылады. ҰО территориялық бөлімшелері Қазақсатан Республикасының мемлекеттік техникалық реттеу жүйесімен аккредитацияланған сынаудан өткізу лабараториялыры мен сәйкестіктерді растайтын органдардан тұрады.

Ұлттық орталық 2006 жылы «Сапа менеджменті жүйесі» ISO 9001:2000 халықаралық стандарты талаптарына сәйкестігіне сертификациядан өтіп, дәрілік заттардың, медицина бұйымдарының, медициналық техникалар айналысы саласында сараптау қызметін жүзеге асыруда қолданылатын сертификат алды.

Қазақсатан Республикасы 2007 жылы БДҰ дәрілік заттарды мониторингілеу халықаралық бағдарламасының ассоциативтік мүшелігіне (Швеция, Упсала қ.) кірді.

ҰО дәрілік заттарды мемлекеттік тіркеудегі біріншілік сараптау бөлімі дәрілік заттарды тіркеуде, қайта тіркеуде және тіркеу мәліметтеріне өзгерістер енгізуде біріншіліксараптау сатыларында қауіпсіздікті, тиімділікті және сапаны анықтауға бағытталған шараларды жүргізу және сараптау нәтижелерін құжатты түрде безендіру жүзеге асырады.

ҰО сынау орталығы дәрілік заттарды, медициналық иммунобиологиялық препараттарды, медициналық бұйымдарды және медициналық техникаларды мемлекеттік тіркеуден, қайта тіркеуден өткізуде аналитикалық сараптауларды, сынауларды, фармацевтикалық және климникаға дейінгі зерттеулерді жүргізеді.

ҰО фармакопеялық орталығының басты мақсаты Қазақсатан аясында қызметтің жоғары сапалық деңгейіне қол жеткізу. Аталған мақматты орында Фармакопеялық орталық келесі қызметтерді атқарады:

· дәрілік заттардың арнайы фармацевтикалық сараптамаларын жүргізу;

· Қазақсатан Республикасының Мемлекеттік фармакопеясын жасау және шағаруға дайындау;

· дәрілік заттарды, медицина бұйымдарын өндіруге бағалауды (инспектрлеуді) жүргізу;

· ҚР дәрілік заттар айналысы саласының нормативтік құқықтық актілерін жасауға қатысу;

· ҚР фармацевтикалық нарығында сапасыз, фальсифицирленген дәрілік заттарды болдырмауға бағытталған нұсқауларды жасау.

ҰО Фармакологиялық орталығы өз компетенциясы шеңберінде дәрілік заттардың клиникаға дейінгі және клиикалық зерттеулерден өткізіп, Қазақсатан Республикасының дәрілік заттарды мемлекеттік реестріне өзгеріс және толықтырулар енгізеді, өмірлік маңызды дәрілік заттар тізіміне ұсыныстар жасайды.

ҰО Медициналық бұйымдарды және медициналық техникаларды мемлекеттік тіркеуден өткізудегі эксперттік жұмыстар бөлімі аталған бағытта көрсетілетін қызметтің сапасын қамтамасыз етіп, кәсіпорынның сапа менеджменті жүйесінің талаптарын жүзеге асыруға қатысады. 

ҰО сертификаттау (сәйкесті растау) бөлімі Қазақсатан Республикасының мемлекеттік техникалық реттеу жүйесінің талаптарына сәйкес дәрілік заттардың, медициналық иммунобиологиялық препараттырдың, медициналық бұйымдардың, косметикалық заттардың сәйкестіктерін растауды жүзеге асырып сәйкестік сертификаттарын береді.

ҰО Ақпараттық‑аналитикалық маркетингтік орталығы компаниялардың бизнес‑процестерінің қажеттіліктерін тиімді түрде қамтамасыз етуге және бизнес тиімділігін ақпараттық технологияларды қолдану арқылы жоғарылатуға бағытталған шараларды жүзеге асырады.

Фальсификацияланған дәрі‑дәрмектік өнімдер. Фальсифицирленген дәрілік заттар сапалы фармацевтикалық көмек көрсетуді қамтамасыз етудегі күрделі мәселе. Фальсифицирленген дәрілік заттардың көлемінің өсуі өткен ХХ ғасырдың 80‑і жалдарының ортасынан кейін байқалды. Қазақсатан Республикасында фальсифицирленген дәрілік заттардың  пайда болуы 90‑ы жылдардың аяғында байқалды.

Бүкіләлемдік денсаулық сақтау Ұйымының анықтаған түсінігіне сәйкес фальсифицирленген дәрілік заттарға біліп тұрып алдау жолымен түпнұсқалығы өзгертірген маркировкалармен қамтамасыз етілген дәрілер жатады. Фальсифицирленген фармацевтикалық өнімдер құрамына тиісті ингредиенттер немесе белсенді заттары жоқ, белсенді заттары аз дұрыс емес ингредиенттері енгізіліп, жасанды упаковкалармен жабдықталады.

Жасанды немесе фальсифицирленген дәрілік заттардың келесі түрлері кездеседі:

· этикеткаларындағы көрсетілген белсенді заттары жоқ – бос дәрілік препараттар;

· этикеткаларындағы көрсетілген белсенді заттардың орындарына құрамында басқа заттары бар – имитациялық дәрілік препараттар;

· этикеткаларындағы көрсетілген белсенді заттардың құрамында көп немесе аз молшердегі дәрілер;

· этикеткаларындағы көрсетілген құрамындағы белсенді заттары сол мөлшерде бар, бірақ басқа өндірушілермен дайындалған дәрілік заттар. Бұл жағдайдағы дәрілік заттарды «сапалы жасанды» дәрілік препараттар деп атайды, оларда адам денсаулығы үшін қауіпті болып табылады. Себебі мұндай дәрілік заттардың өндірісінде лабораториялық зерттеулер, тіркеуден өткізу, инспектрлеу сияқты шаралар жүргізілмегендіктен стандарттарға сәйкестігіне кепілдік болмайды.

Бүкіләлемдік денсаулық сақтау Ұйымы фальсифицирленген немес жасанды дәрілік заттарды қарсы күресте жинақталған ғылыми және әдістемелік базаларды негізге ала отырып, аталған бағыттағы жұмыстарды алға қарай жандандыру шараларын ұсынады:

· фальсифицирленген дәрілік заттарға қарсы жүргізілетін жұмыстардың ұлттық бағдарламасын жасау; 

· дәріханалық және емдеу ұйымдарында жасанды дәріліік заттарды болдырмау мақсатында кезеңді түрде тексерулерді жүргізу;

· фальсифицирленген дәрілік заттарды анықтау мамандарын даярлау;

фальсифицирленген дәрілік заттарды анықтаудың аналитикалық әдістерін жасау және қолдану.

4. Иллюстрациялық материалдар: 10 дана слайд 

5. Әдебиет: 

6. Бақылау сұрақтары: (Кері байланыс)
1. Дәрілік заттарды стандарттау және сертификаттау түсінігі дегеніміз не?

2. Дәрілік заттардың сапасын бақылаудың мемлекеттік жүйесінің құрылымы қандай?

3. Дәрілік заттар айналысы саласындағы ұлттық стандарттар?

4. Фармацевтикалық және фармакологиялық комитеттің (орталықтар), Бақылау –аналитикалық зертханалардың (орталықтардың, дәрілік заттарды стандарттау және сертификаттау зертханалардың негізгі міндеттері қандай?

1. Тақырыбы №14: ҚР дәрілік заттар және медициналық мақсаттағы бұйымдардың өндіріліуі
2. Мақсаты: студенттерге ҚР дәрілік заттар және медициналық мақсаттағы бұйымдардың өндіріліуі туралы түсінік беру.
3. Дәріс тезистері:

Қазақстанда фармацевтикалық жүйенің қарқынды дамуы ел тәуелсіздігін алған 1991 жылдан кейін басталды. Елімізде орналасқан фармацевтикалық кәсіпорындар негізінен галенді препараттар мен дәрілік заттар субстанцияларын, оған қоса инфузионды ерітінділер өндірілетін. Кеңестер одағының басқа одақтас республикаларына өңдеуге жіберілетін табиғи түрде өсірілетін дәрілік шөптер жиналатын.

1996 жылғы «Фармация» АҚ Холдингіні тарату туралы ҚР Үкіметінің қаулысы, кейінгі 1997 жылғы 20 тамыздағы 3621 ҚР Президентінің «Медициналық және фармацевтикалық өнеркәсіпті дамытудың мемлекеттік бағдарламасын бекіту туралы» Жарлығы елімізде жеке мемлекеттегі фармацевтикалық сектордың қалыптасуына және отандық фармацевтикалық өнеркәсіптің дамуына жол ашты.

1999 жылы өндірілетін отандық дәрілік заттардың үлесі 11%, көлемі 11,3 млн. АҚШ долларын құрады, дәрілік заттардың отандық номенклатурасы 270-ке жетті, фармацевтикалық өнім өндіруші кәсіпорындар саны 40-тан асты.

2000 жылы дәрілік заттардың отандық өндірісінің көлемі 19 млн. АҚШ долларын құрап, дәрілік заттар номенклатурасы 800-ге жуықтады, оның ішінде 600-дәрілік заттар, 200-ге жақын медициналық жабдықтар мен бұйымдар.

2005 жылы отандық дәрілік заттар өндірісі 47 млн. АҚШ долларына жетті.

Қазіргі кезде отандық фармацевтикалық өндірістің көлемі 70 млн. АҚШ долларынан асты, дәрілік заттар өндірісі кәсіпорындары 120-асты, олардың ішінде АО «Химфарм» Santo жылдық тауарайналымы 3 млрд. теңгеге жуық, өнімдерін алыс, жақын шетелдерге, атап айтқанда Англия және ТМД елдеріне экспорттайды. Алматы фармацевтикалық – «Нобель АФФ» АҚ‑ың жылдық өндіріс көлемі 160 млн. таблетка, 35 млн. капсула, 4,5 млн. кремдер және 5 млн. аса сироптарды құрайды.

Павлодар қаласында «Ромат» фармацевтикалық зауыты Ақтөбе «Ақтөберенген» зауыты, Қарағанды фармацевтикалық зауыты, Алматы қаласы жанында «Нұрмай» АҚ инфузионды ерітіндідер зауыты, Степногорск фармацевтикалық кәсіпорны жұмыс істейді. 

Қарағанды қаласында «Фитохимия» ғылыми өндірістік орталығының Қарағанды фармацевтикалық зауыты базаларында республикалық фармацевтикалық кластер ұйымдастырылды, оның жұмысына Қарағанды облысының 16‑дан астам кәсіпорындары таратылған.

Фармацевтикалық нарықтың әлемдік экономика салаларындағы алатын орнын анықтау, фармацевтикалық компаниялардың нарықтық капитализацияларының (шығарылған акцияларының нарықтық құнымен есептелген бағалары) көлемімен анықталады.

Дамыған әлемдік 500 компаниялардың ішінде 20-ан аса фармацевтикалық компаниялар кіреді, олардың капитализацияларының көлеміне қарай фармацевтикалық сектор банктер, телекоммуникациялық компаниялар мен олардың бағдармаларын жасаушылар және компьютерлік техникаларды өндірушілерден кейінгі орынды алады.

Фармацевтикалық нарықтың әлемдік рейтінгіндегі компаниялардың жартысынан астамын АҚШ фармацевтикалық компаниялары иемденеді. Мұның өзі әлемдік фармацевтикалық нарықта американдық компаниялардың көшбасты рөлдерін көрсетеді.  

Әлемдік фармацевтикалық нарықта американдық фармацевтикалық компаниялармен Англия, Дания, Швеция, Ирландия, Германия және Италия көпұлтты еуропалық компаниялар бәсекелеске түседі.

Еуропалық фармацевтикалық өндіріс ассоциясы федерациясының (EFPIA-European Federation of Pharmaceutical Jndustries Associations) ғылыми зерттеулерінің негізінде еуропалық фармацевтикалық нарықтың дамуын жақсартуға бағытталған келесі шаралар жүзеге асырылуда:

· тұрғындарды дәрі-дәрмекпен қамтамасыз ету қажеттілігіне жұмсалатын қаражат көлемін ұлғайту;

· тұрғындардың денсаулығын сақтауға қолданылатын дәрілік заттарды пайдалану тиімділігін жоғарлату;

· фармацевтикалық нарыққа жаңа дәрілік заттардың енгізілуін жылдамдату;

· тұтынушыларды ауру терапиясы және басқада қажетті болатын мәліметтермен ақпараттандыру;

· дәрілік заттарды фармацевтикалық нарыққа шығарудағы кедергілерді мейлінше азайту;

· Еуропалық кеңестің шығыс бағытына қарай кеңейюінде еуропалық фармацевтикалық нарыққа өзге тауарлардың енуін болдырмау.

Фармацевтикалық индустрияның әлемдік көшбасшылары нарықтың бәсекелестікке сәйкес фундаменталды және прикладты сипатта ғылыми зерттеулерді жүргізеді. Генетика, органикалық синтез, биотехнология, нанотехнология т.б. бағыттарында жүргізілген ғылыми зерттеулердің нәтижелерінде фармацевтикалық нарыққа жаңа активті субстанциялар енгізіліп, инновациялық дәрілік заттар жасалуда. Соңғы жылдарда әлемдік көшбасшы фармацевтикалық компаниялардың ассортименттік саясаттарында мегабрэнділерді (блок-бастерлерді) шығару стратегиясы кеңінен қолданылуда.

Мегабрэнділерге (немесе блокбастерлер) – бүкіл әлемдегі сатылу көлемі жылсайын милиард АҚШ долларынан асатын және шығарылған уақытынан бастап 50-ден аса елдерде сатылатын өнім, тауарлар жатады. Фармацевтикалық нарықта мегабрэнділердің шығарылуы қатерлі ісік, остеопороз, тромбоз, жүрекқантамырлары т.б. ауру түрлерінің таралуына байланысты анықталады.

Әлемдік фармацевтикалық нарықта АҚШ фармацевтикалық компанияларына – 68% мегабрэділер, еуропалық компанияларға-28% және Жапония компанияларына - 4% жатады.

Тәуелсіз елдер достығы (ТЕД) мемлекеттерінде жалпы фармацевтикалық нарықтың, оның ішінде фармацевтикалық өнеркәсіптің дамуына келесі факторлардың әсерлері болды:

· кеңестік дәуірде тұрғызылған және белгілі бағыт бойынша жұмыс істейтін фармацевтикалық кәсіпорындардың жоспарлы түрде жұмыс істеуімен байланысты фармацевтикалық тауарлар ассортименттерін қалыптастырудағы қиыншылықтар;

· жоспарлы экономикалық саясаттың негізіндегі әр мемлекеттің ғылыми-текникалық потенциялына байланысты өндіріс күштерінің қалыптасуы мен технологиялық процестердің игерілуі;

· Кеңестер одағы территориясында өндірістік күштердің тиімді бөлінбеуі, Қазақстанда фармацевтикалық индистрияның даму деңгейі өте төмен деңгейде болды.

Фармацевтикалық өндірістің дамуының өте ауыр кезеңі ТМД елдерінде өткен ғасырдың 90-жылдарында байқалады. Себебі, бұл кезеңде ТМД елдері экономикасының нарықтық қатынастарға қайта бағытталуы жүзеге асты.

ТМД елдерінің отандық фармацевтикалық өндірістерінің алдына өндірісті дамыту үшін инвестициялар көлемін ұлғайту міндеттері қойылды. Қазіргі кезеңдегі отандық фармацевтикалық өндіріс кәсіпорындарының стратегиясын қалыптастыруда менеджмент және маркетингтік жүйелерін енгізу-фармацевтикалық нарықты дамытудың басты факторына айналды.

4. Иллюстрациялық материалдар: 10 дана слайд

5. Әдебиет: 

6. Бақылау сұрақтары: (Кері байланыс)
1. Өнімді жеткізу туралы қандай негізгі жағдайлар бар?

2. Кепілдік сақтау мерзімін қалай түсінесіз?

3. Өндірісте дәрілік заттардың сапасын бақылау қалай жүргізіледі?

1. Тақырыбы №15: Фармацевтикалық этика және деонтология
2. Мақсаты: студенттерге фармацевтикалық этика және деонтология туралы түсінік беру.
3. Дәріс тезистері:

Фармацевтикалық мамандардың кәсіби борыштарына деген қатынастарында, олардың моральдық қасиеттері үлкен мәнге ие. Фармацевтердің моральдық касиеттері фармацевтикалық этика және деонтология туралы ілімдерде қамтылып көрсетілген.

Мораль мен этика адамдардың арақатынастарын реттеу үшін керекті болатын қағидаларды қалыптастыруға байланысты, қоғамның дамуының белгілі сатысында пайда болды.

Этика — қандай бір қоғамдық немесе кәсіби топтардағы адамның тәртібінің құқықтылық нормаларының жүйесі.

«Этика» терминін адамның мораль туралы ілімі ретінде Аристотель ұсынған. Адамзат дамуының ертерек сатыларында медициналық және фармацевтикалық этикалық нормалар Ежелгі Шығыс елдерінде (Қытай, Индия) жасалынып, алғаш рет пайдаланылған.

Бірақ этикалық нормалардың медициналық қызметкерлер іс-қимылдарында толықтай қолданылуы Гиппократ антынан (біздің эрамызға дейінгі V—VI ғ.ғ.) жүзеге асты. Көптеген ғасырлар бойы қазақстандық және шетелдік медициналық, фармацевтикалық оқу орындарының түлектері, практикалық жұмысқа кірісер алдында таңдаған мамандықтарына Гиппократ антымен ант етеді.

Гиппократ антының талаптарын ұлы оқымыстылар Гален, Авиценнаның жене қасиетті Рим империясының императоры Фридрих ІІ еңбектері мен іс-әрекетерінен табуға болады. Олар дәрігерлер мен фармацевтердің құқыұтары мен міндеттерін бөліп анықтап, алғаш рет фармацевтер антының нұсқасын жасады. Барлық халықаралық және ұлттық медициналық кодекстер мен міндеттемелердің мазмұны Гиппократ антына жақын келеді.

Фармацевтикалық этика фармацевтикалық мамандардың өзара қатынастарын, фармацевтикалық қызметтеріндегі әртүрлі жағдайлардағы тәртіптерінің нормаларын анықтайды.

Фармацевтикалық этика мен деонтология медициналық этика, деонтологиямен тығыз байланысты, себебі дәрігерлер мен фармацевтердің іс-әрекеттері адамдардың денсаулығын сақтауға және нығайтуға бағытталған. Бірақ фармацевтикалық этика мен деонтологияның өз ерекшеліктері бар. Ерекшеліктер фармацевтің ауруларды жеке емдемей, оларға сапалы түрде дәрі-дәрмектік көмек көрсетуіне байланысты.

XX ғасырдың 80-і жылдары кәсіби фармацевтикалық этика тұрғындарға дәрі-дәрмектік көмек көрсету кезінде дәріханалық ұйымдарда жағымды моральдық-психологиялық жағдайларды жасаумен анықталды. Мұндай жағдайды қамтамасыз етуге дәріхана қызметкерлерінің бір-біріне және тұрғындарға ілтипатпен сергек қарауларымен, дәріханалық ұйымдардан дәрілік заттарды босату тәртібін бұзушылықты болдырмауымен қол жеткізілді. Дәріханалық қызметкерлер аурулармен, әсіресе аурудың ауыр түрімен ауыратын аурулармен қатынас жасап, сөйлесу кезінде, олардың аурулары туралы анықтама бермеулері керек. Рецептер және рецептердегі жазылған дәрілік заттардың атаулары немесе дозалары дұрыс болмаған жағдайда, оның себептерін тек қана дәрігермен сөйлесіп шешу керек. Дәрігердің рецепте жазған дәрілік заты дәріханалық ұйымда болмаған жағдайда, дәріханалық қызметкерлер ауруды қажетті дәрісімен қамтамасыз ету үшін керекті шаралардың бәрін істеуге міндетті.

«Деонтология» түсінігі, адамның кәсіби тәртібі туралы ілім ретінде XIX ғасырдың басында пайда болды.

Фармацевтикалық деонтология — фармацевтикалық мамандар емдеудің пайдалылығын максималды түрде жоғарлатуға және толық түрде жүргізілмеген медициналық жұмыстардың зияндылығын жоюға бағытталған тәртіптік іс-қимылдарының принциптерін қамтиды.

Фармацевтикалық деонтологияның негізгі бағыттарының бірін дәріханалық қызметкерлердің дәрілік заттарды алушы тұрғындармен қарым-қатынасы құрайды. Аурулармен және олардың туыстарымен қарым-қатынас жасауда фармацевтер келесі деонтологиялық талаптарды сақтаулары қажет:

· көрініске таза, ұқыпты болу;

· фармацевтің тәртіптілік манерасы;

· фармацевтің сөйлеген сөзінің түсініктілігі;

· фармацевтің дәріханаға келушілерді тыңдай білуі;

· витриналардың безендірілуінің кәсіби және эстетикалық талаптарға сәйкестігі;

· аурулардан жағымсыз мәліметтерді жасыра білуі;

· дәрілік заттарды қабылдау тәсілдерін түсіндіре білуі;

· дәрігердің абыройын сақтай білуі;

· кәсіби деңгейін үнемі жоғарлата білуі;

· дәрілік заттарды, медицина бұйымдарын, басқа да фармацевтикалық тауарларды сату, босату этикасын сақтай білуі.

Психолог мамандардың айтуы бойынша 80% жуық жағдайда адамдар туралы пікір бірінші көрініс әсерінен қалыптасады екен. Дәріханалық ұйым қызметкерінің крахмалданған ақ халаты, сыртқы көріністегі ұқыптылығы, сыпаттылығы мен ілтипаттылығы дәріханаға келушілердің сенімділік қарым-қатынасын қалыптастырады.

Дәріханаға көбіне ауру адамдар келетінін ескерсек, олар тез ренжігіш, ашуланшақ болады. Сондықтан дәріханалық қызметкерлер дәріханаға келушілерге сыпайылықпен, мәдениеттілікпен, үлкен ілтипаттылықпен караулары керек. Ауруларға жылы жүзділікпен қарау, олардың ауруын жеңілдетуге себебін тигізеді, сонымен қатар фармацевтің беделін көтереді.

Тек дәрі ғана емес, фармацевтің ауруға айтқан жылы сөзі-де ауруды емдейтіндігін ескерсек, аурулармен қатынас жасауда нені және қалай айтуға ерекше көңіл бөлінуі қажет.

Ауру адамдар фармацевтің айтқан сөздеріне, дәріханада дайындалған дәрілік формалардың тартымды безендірілуіне, витриналардағы дәрілік заттардың кәсіби көзқарас тұрғысынан ғана емес, жалпы эстетикалық жағынан әдемі қойылуына үлкен мән беріп, сенімділікпен қарайды.

Ауру адамдардың дәрілік заттардың емдік әсеріне деген сенімдерін сақтау үшін, фармацевт дәрігердің беделін үнемі көтеріп отырады.

Фармацевтің жоғарғы кәсіби деңгейдегі дайындығы болуы керек.

Тұрғындар көбіне жарнама арқылы танып білген дәрілік заттарын дәріханалық ұйымдардан келіп алуға тырысады. Аталған жағдайда, фармацевтің міндеті - ауруға дәрілік заттардың емдік және қосалқы әсерлерін, өзбетінше емделудің зиянды жақтарын толық түрде түсіндіру.

Фармацевтикалық деонтологияның негізінен үш түрлі жүргізілу бағыттары бар:

1) фармацевтімен дәрігердің қатынасы; 

2) фармацевтімен ауру адамдардың қатынасы; 

3) фармацевтімен фармацевтің қатынасы.

Фармацевт және дәрігер бір мақсатта жұмыс істейді, ол ауырған адамның денсаулығын қалпына келтіру. Фармацевтің борышы — кәсіби тәуелсіздігін сақтау, өз жауапкершілігін сезіну және өз мамандағының дәрежесін үнемі жоғары ұстау.

Фармацевтің әріптестерімен қатынасы әр ұжым мүшелерінің еңбегі мен тәжірибесіне сый-құрметпен қарау негізінде калыптасуы керек.

Фармацевтикалық этика мен деонтология талаптары фармацевтер мен фармацевт ассистенттердің дәрілік заттар айналысы саласындағы іс-әрекеттерінің барлық түрлеріне қатысты.

4. Иллюстрациялық материалдар: 10 дана слайд

5. Әдебиет: 

Негізгі:

1. Управление и экономика фармации: учебник / под ред. В.Л. Багировой. – М., 2008.

2. Организация и экономика фармации: учебник / под ред. И.В. Косовой. – 2-е изд., испр. и доп. – М.: Академия 2004. – 400 с.

Қосымша:
1.  Максимкина Е.А. Стандартизация и обеспечение качества лекарственных средств: учебное пособие. – М., 2008.
2.  Криков В.И. Организация и экономика фармации: учеб. для фармац. ин-тов и фармац. фак. Мед.ин-тов. – М., 1991.
3. Умурзахова Г.Ж. Правила обслуживания потребителей фармацевтических услуг и критерии их оценки. Планирование дополнительной сезонной потребности в фармацевтических кадрах методические рекомендации.  – Шымкент: Б. и., 2011.

4. Автоматизированная и адаптированная программа  по управлению фармацевтическими товарами. методические рек. / К.Д. Шертаева [и др.]. – Шымкент: ЮКГМА, 2009.
5. Организационные вопросы осуществления фармацевтической деятельности в объектах розничной реализации лекарственных средств: методические рек. / сост. А.Д. Ахимова [и др.]. – Шымкент, 2009.
6. Разработка методических подходов к оптимизации информационного обеспечения специалистов (врачей и фармацевтов) – на основе компьютерных технологий: методич.рек. / К.Д. Шертаева [и др.]. – Шымкент, 2008.
7. Формирование образа фармацевта (провизора) – специалиста, контактирующего с пациентами (больными, посетителями) и отпускающего лекарства: методич. рек. / сост. М.К. Сапакбай. – Шымкент, 2006.

8. Сборник законодательных и нормативно-правовых актов, регулирующих фармацевтическую деятельность в Республике Казахстан / отв. ред. Б.К. Махатов. - Шымкент, 2005.
9. Шертаева К.Д. Методическое пособие по основам предпринимательской деятельности в фармации для студентов фармацевтических факультетов (вузов). 1- часть. – Шымкент, 2001.

10. Шертаева К.Д. Методическое пособие по основам предпринимательской деятельности в фармации для студентов фармацевтических факультетов (вузов). 2- часть. – Шымкент, 2001.

11. Арыстанов Ж.М. Фармацевтическая терминология в условиях рыночной экономики: производственно-практическое изд. - Шымкент, 2001.

12. Кусис Е.П. English for Future Pharmacists Ч.1: учеб. пособие для студентов мед.вузов. – Шымкент, 2008.
Электронные ресурсы

1. Умурзахова Г.Ж. Правила обслуживания потребителей фармацевтических услуг и критерии их оценки. Планирование дополнительной сезонной потребности в фармацевтических кадрах методические рекомендации.  – Электрон. Текстовые дан. (410 Мб). – Шымкент: Б. и., 2011. – 32 эл. опт. диск (CD-ROM).

2. Арыстанов Ж.М. Основы управленческой этики в фармации – коммуникативные навыки [Электронный ресурс]. учеб.пособие. / ЮКГФА –Электрон. поисковая прогр. (646 Мб). – Шымкент: Б. и., 2010. – 84 эл. опт. диск (CD-ROM).

3. Автоматизированная и адаптированная программа  по управлению фармацевтическими товарами [Электронный ресурс]. методические рек. / К.Д. Шертаева ЮКГФА. 

- Электрон. дан  (168 Кб). – Шымкент: ЮКГМА, 2009. – 36 эл. опт. диск (CD-ROM).

4. Организационные вопросы осуществления фармацевтической деятельности в объектах розничной реализации лекарственных средств: [Электронный ресурс]. методические рек. / сост. А.Д. Ахимова [и др.]. - Электрон. текстовые дан.  (299 Кб). – Шымкент: ЮКГМА, 2008. 
5. Арыстанов Ж.М. Стандартизация лекарственных средств [Электронный ресурс]. учеб. пособие. – Шымкент, 2002. эл. опт. диск (CD-ROM).

6. Бақылау сұрақтары: (Кері байланыс)
1. Фармацевтикалық кәсіпкерлікте этика түсінігіне сипаттама беріңіз?

2. Заманауи басқарудағы этиканың маңызы?

3. Этикалық тәртіп көрсеткіштерін қалай жоғарылатуға болады?
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«Основы организации фармацевтической деятельности»

1. Тема №1. Основные принципы организации фармацевтической помощи населению.
2. Цель: Ознакомить студентов с основными принципами организации медицинской и фармацевтической помощи населению в РК.
3. Тезисы лекции:

Министерство здравоохранения Республики Казахстан (далее Министерство) является центральным исполнительным  органом Республики Казахстан, осуществляющим государственное регулирование в области охраны здоровья  граждан, медицинской и фармацевтической науки, медицинского и фармацевтического  образование, санитарно-эпидемиологического благополучия населения, обращения лекарственных средств, контроля за качеством медицинских  услуг.


Министерство имеет ведомства: Комитет фармацевтического контроля, Комитет государственного санитарно-эпидемиологического надзора, Комитет по контролю в сфере оказания медицинских  услуг, а также подведомственные  государственные организации.


Основными задачами Министерства в сфере его деятельности являются:

· проведение государственной политики в области здравоохранения, медицинской и фармацевтической науки и образования;

· организация обеспечения в соответствии с законодательством получения гражданами бесплатной медицинской помощи в пределах гарантированного государством объема;

· организация обеспечения населения и лечебно-профилактических организаций безопасными, эффективными и качественными лекарственными средствами;

· осуществление международного сотрудничества в области здравоохранения, в том числе медицинской науки и фармацевтического образования.

Министерство в соответствии с возложенными на него задачами осуществляет следующие функции: 

· выработку предложений по формированию государственной политики в области охраны здоровья граждан;

· разработка перечня гарантированного объема бесплатной  медицинской помощи;

· разработка и утверждение протоколов диагностики и лечения;

· разработка технических регламентов в сфере обращения лекарственных средств и многое другое в соответствии с утвержденным положением.

Истоки формирования концепции фармацевтической помощи лежат в глубокой древности и берут свое начало от египетского слова фармаки (перевод - «дарующий исцеление или безопасность») и греческого фармакон (в переводе - «лекарство»). Именно эту смысловую нагрузку отражают термины с корнями-фарма или фармако - определяющие деятельность, так или иначе связанную с охраной здоровья населения на основе применения лекарств.

Отличительными чертами системы фармацевтической  помощи стали:

· новый тип взаимоотношений - «терапевтические взаимоотношения» в цепочке врач - фармацевтический работник- пациент;

· участие специалиста с высшим фармацевтическим образованием в управлении лечебным процессом, а именно: обоснование выбора необходимых лекарственных препаратов, консультирование и обучение пациентов, мониторинг и оценка результатов лекарственной терапии;

· достижение клинических результатов при оптимальных экономических затратах;

· совершенствование системы распределение лекарственных препаратов (полное управление качеством, социальная фармация и др.);

· оптимизация информации о лекарственных препаратах для населения (содержания на этикетках, в информации для потребителей).

Согласно определенью Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ), под фармацевтической помощью понимается философия практики общения с пациентом и общественностью в аптеке как первом звене многоуровневой системы здравоохранения. Принципы этого общения положены в основу концепции надлежащей аптечной практики, утвержденной Всемирной ассамблеей здравоохранения в 1196 г.

Впервые в отечественной практике концепция фармацевтической. П.В. Лопатиным.

Фармацевтическая помощь- это деятельность, имеющая целью, во-первых, обеспечение населения и конкретно каждого человека всеми товарами аптечного ассортимента и, во-вторых, оказание научно-консультационных услуг медицинскому персоналу и отдельных гражданам по вопросам выбора наиболее эффективных и безопасных лекарственных средств и других предметов аптечного ассортимента, способов их хранения, использования, порядка приобретения и т.п.

Главной отличительной чертой данной модели фармацевтической помощи является ее альтернативность не только лекарственному обеспечению, но и сфере обращения лекарственных средств (ЛС) в целом. Кроме того, концепция затрагивает проблему качественного обеспечения различных топов потребителей не только лекарственными препаратами, но и другими товарами, реализуемыми фармацевтическими организациями, а также услугами, являющимся логическими продолжением фармацевтического обслуживания.

Обращение лекарственных средств - обобщенное понятие деятельности, включающей разработку, исследования, производство, изготовление, хранение, упаковку, перевозку, государственную регистрацию, стандартизацию и контроль качества, продажу, маркировку, рекламу, применение ЛС, уничтожение пришедших в негодность лекарственных средств или с истекшим сроком годности и иные действия в сфере обращения ЛС.

Фармацевтическая деятельность - осуществляется предприятиями оптовой торговли и аптечными учреждениями в сфере обращения ЛС, включая оптовую и розничную торговлю, изготовления ЛС.

Государственная политика в области организации лекарственной помощи населению осуществляется на принципах:

· создание гарантий для реализации права граждан на лекарственную помощь путем обеспечения доступа к получению безопасных, эффективных и качественных лекарственных средств;

· бесплатной или  льготной  лекарственной помощи отдельным категориям граждан РК;

· комплексного решения задач организации лекарственной помощи на базе целевых государственных программ;

· организации научных исследований с целью изыскания новых безопасных, эффективных и качественных лекарственных средств;

· государственного контроля за фармацевтической деятельностью;

· лицензирования производства, импорта, экспорта и реализации лекарственных средств.

Категория аптек и аптечных складов устанавливается или подтверждается в процессе аккредитации организации здравоохранения в порядке, установленном законодательством РК.

Критерием для определения категории и структуры аптек, аптечных складов, являются объем и виды осуществляемой ими фармацевтической деятельности.

По объему и виду фармацевтической деятельности аптеки подразделяются на три категории.

К аптекам I категории приравниваются аптеки, осуществляющие: 

1. прием, хранение, реализацию полного перечня основных (жизненно важных) лекарственных средств, включая содержащие наркотические средства, психотропные вещества и прекурсоры;

2. прием, хранение, реализацию изделий медицинского назначения и очковой оптики; 

3. изготовление лекарственных форм, в том числе асептических и стерильных

к аптекам II категории приравниваются аптеки, осуществляющие;

1. прием, хранение, реализацию не менее 70% перечня основных (жизненно важных) лекарственных средств, включая содержащие наркотические средства, психотропные вещества и прекурсоры,

2. прием, хранения, реализацию изделий медицинского назначения  и очковой  оптики. 

Для осуществления видов деятельности, указанных для аптек  I и II категории, организуются следующие структурные подразделения: в аптеке I категории:

1. отдел запасов лекарственных средств;

2. рецептурно-производственный отдел;

3. отдел реализации готовых лекарственных средств;

4. отдел реализации лекарственных средств без рецепта врача;

5. отдел очковой оптики;

В аптеке II категории:

1. отдел запасов лекарственных средств;

2. отдел реализации готовых лекарственных средств, в том числе отпускаемых без рецепта врача;

3. отдел очковой оптики.

К аптекам III категории приравниваются все остальные аптеки, отвечающие квалификационным требованиям, предъявляемым при лицензировании видов фармацевтической деятельности.

4. Иллюстрационный материал: слайды 10 штук

5. Литература

6. Контрольные вопросы (обратная связь)

1. Какова структура и основные задачи  Министерства здравоохранения РК? 

2. Как проводится Государственный контроль в сфере обращения лекарственных средств?

3. Что понимают под Концепцией фармацевтической помощи?

4. Каковы основные принципы Государственной политики в области организации лекарственной помощи населению?

1. Тема №2. Законодательно-нормативные документы, регламентирующие правовую основу фармацевтической деятельности и лекарственной политики в РК

2. Цель: ознакомить студентов с основными нормативно-правовыми документами, регулирующими деятельность фармацевтических организаций.

3. Тезисы лекции:


Конституция РК – основной закон государства, который является основным ориентиром справедливости для нашего общества. Согласно Конституции, государство гарантирует равенство прав и свобод человека и гражданина независимо от пола, расы, национальности, языка, происхождения, имущественного и должностного положения, места жительства, отношения к религии, убеждений, принадлежности к общественным объединениям. Каждый имеет право на охрану здоровья и медицинскую помощь. Медицинская помощь в государственных и муниципальных  учреждениях здравоохранения оказывается гражданам бесплатно  за счет средств соответствующего бюджета, страховых взносов и других поступлений.


Конституция РК в системе правовых актов имеет высшую юридическую силу, прямое действие и применяется на всей территории РК. Законы  и иные  правовые акты не должны  противоречить Конституции.


Основным документом, определяющим формирование системы здравоохранения новых экономических условиях, является Кодекс Республики Казахстан о здоровье народа и системе здравоохранения.

Кодекс Республики Казахстан о здоровье народа и системе здравоохранения регулирует общественные отношения между физическими и юридическими лицами, государством, а также административно-территориальными единицами в области здравоохранения с целью реализации конституционного права граждан на охрану здоровья. В соответствии с Кодексом, государственная политика РК в области здравоохранения проводится на основе принципов:

· обеспечение равенства прав граждан на получение безопасной, эффективной и качественной медицинской и лекарственной помощи;

· солидарной ответственности государства, работодателей и граждан за сохранение и укрепление индивидуального и общественного здоровья;

· всеобщего  обеспечения гарантированного объема бесплатной медицинской помощи гражданам РК;

· приоритетности профилактической направленности в деятельности системы здравоохранения;

· доступности медицинской и лекарственной помощи;

· постоянного повышения качества медицинской и лекарственной помощи;

· обеспечение непрерывности и преемственности медицинского и фармацевтического образования с использованием современных технологий обучения;

· использование передовых достижений науки, техники и мирового  опыта в области здравоохранения;

· государственной поддержки отечественных разработок и развития конкурентоспособной медицинской и фармацевтической промышленности.

Государственное регулирование медицинской и фармацевтической деятельности осуществляется путем проведения:

· государственного контроля за медицинской и фармацевтической деятельностью;

· лицензирования медицинской и фармацевтической деятельности;

· аккредитации в области здравоохранения;

· аттестации физических лиц, осуществляющих медицинскую и фармацевтическую деятельность;

· государственной регистрации, перерегистрации и внесения изменений в регистрационное досье лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники, отдельных видов продукции и веществ, оказывающих вредное воздействие на здоровье человека;

· подтверждения соответствия товаров (работ, услуг) в области здравоохранения требованиям, установленным техническими регламентами, нормативными документами по стандартизации и условиями договоров.

Фармацевтическая деятельность включает деятельность, связанную с производством, изготовлением, оптовой и розничной реализацией лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники.

Государство гарантирует гражданам РК:

· право на охрану здоровья;

· предоставление гарантированного объема бесплатной медицинской помощи;

· равный доступ к медицинской помощи;

· доступность, качество и безопасность лекарственных средств;

· проведение мероприятий по профилактике заболеваний и пропаганде здорового образа жизни;

· неприкосновенность частной жизни, сохранение сведений, составляющих врачебную тайну;

· свободу репродуктивного выбора;

· санитарно-эпидемиологическое, экологическое благополучие и радиационную безопасность;

· право на свободу предпринимательской деятельности в области здравоохранения.

Основными принципами государственной политики в сфере обращения лекарственных средств являются:

1) охрана здоровья граждан РК путем государственного регулирования отношений в сфере обращения лекарственных средств;

2) обеспечение равенства прав граждан на получение безопасной, эффективной и качественной лекарственной помощи;

3) обеспечение населения основными (жизненно важными) лекарственными средствами в рамках гарантированного объема бесплатной медицинской помощи;

4) государственная поддержка отечественных разработок и развитие производства качественных, конкурентоспособных, в первую очередь основных (жизненно важных) лекарственных средств;

5) рациональное использование лекарственных средств;

6) использование достижений науки, техники и мирового опыта в сфере обращения лекарственных средств;

7) повышение квалификации специалистов, усовершенствование учебных программ послевузовского профессионального образования и периодическая, аттестация физических лиц, осуществляющих деятельность в сфере обращения лекарственных средств.

Государственной регулирование отношений в сфере обращения лекарственных средств осуществляется в порядке, установленном законодательством РК, путем проведения:

1) государственной  регистрации лекарственных средств;

2) лицензирование видов фармацевтической деятельности;

3) сертификации лекарственных средств;

4) аттестации физических лиц, осуществляющих фармацевтическую деятельность;

5) государственного надзора и контроля за фармацевтической деятельностью;

6) государственного регулирования цен на лекарственные средства.

Граждане Республики Казахстан имеют право на:

1) безопасную, эффективную и качественную лекарственную помощь;

2) обеспечение лекарственными средствами в рамках гарантированного объема бесплатной медицинской помощи при стационарном лечении, лечении заболеваний, представляющих опасность для окружающих;

3) возмещение вреда, причиненного их здоровью неправильным назначением, реализацией и применением медицинскими и фармацевтическими работниками лекарственных средств;

4) получение от субъектов в сфере обращения лекарственных средств полной информации о безопасности, эффективности и качестве назначаемых и реализуемых лекарственных средств;

5) обращение в уполномоченный и государственный органы, а также в независимые экспертные организации для получения информации о безопасности, эффективности и качестве лекарственной помощи и лекарственных средств;

6) отказ от применения лекарственного средства в случае сомнения в его безопасности, эффективности и качестве, за исключением случаев, предусмотренных в подпункте 2) статьи 16 настоящего Закона.

Отдельным категориям граждан по видам заболеваний, а также детям первого года жизни (в настоящее время детям до 5 лет) предоставляются бесплатно лекарственные средства в порядке, установленной Правительством Республики Казахстан.


Производство лекарственных средств осуществляется в соответствии с технологическим регламентом или техническими условиями их производства субъектами в сфере обращения лекарственных средств, получивших лицензию на право производства лекарственных средств.

Оптовая реализация лекарственных средств, медицинской техники и изделий медицинского назначения осуществляется субъектами в сфере обращения лекарственных средств, получившими лицензию на оптовую реализацию лекарственных средств, в аптечных складах и складах мед. техники и изделий мед. назначения.

Розничная реализация лекарственных средств, мед. техники и изделий мед. назначения осуществляется субъектами в сфере обращения лекарственных средств, получившими лицензию на розничную реализацию лекарственных средств, в аптеках, аптечных пунктах, аптечных киосках, магазинах аптеки, магазинах медицинской техники и изделий медицинского назначения.

Лекарственные средства хранятся и транспортируются в условиях, обеспечивающих сохранение их безопасности, эффективности и качества, в соответствии с правилами, утвержденными государственным органом.

4. Иллюстрационный материал: слайды 10 шт.

5. Литература

6. Контрольные вопросы (обратная связь)

1. В чем заключаются Конституционные основы законодательства РК об охране здоровья граждан?

2. Каковы правовые, экономические и социальные основы охраны здоровья граждан в Республике Казахстан?

3. Как осуществляется регулирование общественных отношений в сфере обращения лекарственных средств?

4. Как осуществляется государственное регулирование отношений в сфере обращения лекарственных средств?

5. Каковы права и обязанности граждан в сфере обращения лекарственных средств?

6. Что понимают под обращением лекарственных средств?

1. Тема №3. Организация деятельности фармацевтического розничного звена

2. Цель: Ознакомить студентов с основным принципами осуществления розничной реализации лекарственных средств, медицинской техники и изделий медицинского назначения и сформулировать системные знания по приему, хранению, подготовке к реализации и порядку реализации лекарственных средств.

3. Тезисы лекций:
К аптечным организациям относятся предприятия, осуществляющие розничную торговлю товарами аптечного ассортимента, изготовление и отпуск лекарственных препаратов. Главной отличительной чертой розничного звена от оптового в логистической цепи товародвижения является продажа товаров непосредственного конечным потребителям (населению для личного, семейного и домашнего использования, а также больницам, санаториям, детским дошкольным и школьным учреждениям, через которые осуществляется совместное потребление товаров).

 
Основной целью деятельности аптечных организаций является достижение двух главных результатов:  маркетингового (удовлетворение наиболее эффективных способом спроса потребителей фармацевтической помощи) и экономического (поддержание рентабельности деятельности).


Реализация цели обеспечивается выполнением ряда функций, которые аналогичное оптовым предприятиям можно условно представить действиями «прямого» и «обратного» хода, в зависимости от субъекта, для  которого эти действия выгодны или удобны. К функциям «прямого хода», направленным на конечного потребителя и развитие организации, относятся:

· логистическая – управление товарными запасами (определение размера, периодичности поставок, прием, организация хранения, гарантирующего сохранность качества);

· сбытовая – реализация товаров и услуг;

· производственная – изготовление экстемпоральных форм по рецептам и требованиям ЛПУ;

· информационного – консультационного;

· медицинская – оказание в случае необходимости первой доврачебной помощи;

· аналитическая – анализ хозяйственного - финансовой деятельности;

· управление процессами – стратегический менеджмент, включая формирование политики в области ассортимента, цены, приемов продвижения, подбора, расстановки и обучения персонала и др;

· контрольная – слежение за качеством отдельных операционных процедур аптечной организации (обслуживание, удовлетворение спроса, выполнение заказов и т.п.).

Функциями «обратного хода» является:

· коммуникативная – поддержание взаимодействия с  субъектами внешней  среды организации (поставщики, органы контроля и надзора за фармацевтической деятельностью, общественные организации и др.);

· транспортировка и экспедирование грузов (при наличии транспорта у аптечной организации);

· информационные и рекламные услуги.

Для описания многообразия форм розничных аптечных предприятий рационально прибегнуть к приему создания классификаций на основе различных признаков 

Главной задачей аптечной организации является обеспечение населения лекарственными средствами и другими товарами аптечного ассортимента.

Перечень лекарственных средств, отпускаемых без рецепта врача, пересматривается и утверждается один раз в 5 лет. Дополнения к перечню публикуются ежегодно.

Правила и порядок отпуска лекарственных средств определяются также МЗ РК.

Организационно-правовая форма деятельности – это комплекс юридических, правовых, хозяйственных норм, определяющих характер, условия, способы формирования отношений между собственниками предприятия, а также между предприятием и другими хозяйствующими  субъектами и органами государственной власти.

Переход во взаимоотношениях государственных структур  органов исполнительной власти с экономическими субъектами от методов административного воздействия к методам государственного регулирования.

Лицензия – специальное разрешение на осуществление конкретного вида деятельности при обязательном соблюдении лицензионных требований и условий, выданное лицензирующим органом юридическому лицу или индивидуальному предпринимателю.

Лицензирование включает мероприятия, связанные с предоставлением, приостановлением и возобновлением действия, аннулированием лицензий, переоформлением документов, подтверждающих ее наличие, контролем лицензирующих органов за соблюдением лицензиатами при осуществлении лицензируемых видов деятельности соответствующих требований и условий.

Розничная реализация лекарственных средств, медицинской техники и изделий медицинского назначения - фармацевтическая деятельность, связанная с приобретением (кроме ввоза), хранением, распределением, реализацией (кроме вывоза) населению и организациям лекарственных средств, медицинской техники и изделий медицинского назначения.

    
Основными принципами осуществления розничной реализации (далее - реализация) лекарственных средств, медицинской техники и изделий медицинского назначения (далее - лекарственные средства) являются:

1. обеспечение безопасности, эффективности и качества лекарственных средств;

2. обеспечение качества фармацевтических услуг, оказываемых каждому больному, соблюдение деонтологии;

3. приобретение зарегистрированных и разрешенных к медицинскому применению в Республике Казахстан и имеющих сертификат соответствия Республики Казахстан лекарственных средств у субъектов, имеющих государственную лицензию на вид фармацевтической деятельности;

4. соблюдение требований, установленных нормативными правовыми актами, регламентирующими прием, хранение, реализацию, уничтожение лекарственных средств;

5. предоставление потребителю необходимой информации о правильном применении, хранении лекарственных средств и содействие их рациональному использованию;

6. соблюдение санитарных, противопожарных правил и норм;
оказание первой медицинской помощи;

7. осуществление взаимодействия с врачами амбулаторно-поликлинических учреждений и соблюдение конфиденциальности в вопросах фармакотерапии;

8. предоставление информации об имевших место побочных действиях лекарственных средств;

9. внедрение отраслевых стандартов Надлежащей Аптечной Практики.

4. Иллюстрационный материал: слайды 10 штук.

5. Литература

6. Контрольные вопросы (обратная связь)

1. Каковы организационно-правовые формы деятельности аптечных организаций?

2. Что понимают под лицензированием как методом государственного регулирования фармацевтической деятельности?

3. Что понимают под  розничным звеном фармацевтической службы?

4. Как поводится розничная реализация лекарственных средств?

5. Каковы основные принципы осуществления розничной реализации лекарственных средств, медицинской техники и изделий медицинского назначения?

6. Каков порядок розничной реализации лекарственных средств?

1. Тема №4. Общие принципы работы аптечных организаций
2. Цель: Ознакомить студентов с квалификационными требованиями к аптекам
3. Тезисы лекций:


Аптечная организация – это организация, осуществляющая розничную торговлю лекарственными средствами, их изготовление и отпуск.


К аптечным организациям относятся аптеки, аптечные пункты, аптечные магазины, аптечные киоски. Как мы увидим в дальнейшем, они различаются  между собой масштабом, объемом работы, ассортиментом и функциями.


Основной задачей аптеки является реализация населению и лечебно-профилактическим учреждением, прикрепленным на снабжение, а также другим  организациям изготовленных и готовых лекарственных средств, изделий медицинского назначения и других товаров аптечного ассортимента.


Аптека, обслуживающая население осуществляет следующие функции:

· логистическую (прием, хранение и управление товарными запасами);

· производственную (прием рецептов, изготовление, контроль и отпуск ЛС по рецептам врача и требованиям ЛПУ);

· сбытовую (реализация товаров рецептурного и безрецептурного отпуска);

· информационную (обеспечение населения и врачей ЛПУ информацией о ЛС);

· маркетинговую (в том числе формирование и осуществление ассортиментной и ценовой политики);

· медицинскую (оказание при необходимости первой доврачебной помощи).


Для реализации этих функций в аптеке могут быть созданы следующие отделы: рецептурно-производственный, готовых лекарственных форм, отпуска лекарств без рецептов, парафармацевтической продукции, оптики, запасов и др.


При выполнении возложенных на аптеку функций она обязана: 

· соблюдать установленные действующими нормативными документами правила внутриаптечного изготовления, хранения и реализации продукции;

· соблюдать порядок сертификации и контроля качества реализуемой продукции, оформление соответствующей документации;

· поддерживать ассортиментный перечень продукции согласно профилю и специализации; 

· изучать спрос и предложение на фармацевтическом рынке по номенклатуре и ценам ЛС и ИМН;

· осуществлять отпуск лекарственных средств и изделий медицинского назначения бесплатно или со скидкой отдельным группам населения и категориям граждан в соответствии с действующим законодательством.


Аптека организует либо в отдельно стоящем здании, либо в структуре здания. В этом случае она должна представлять собой изолированный блок помещений с отдельным входом. В аптеке обязательны наличие  центральных систем водоснабжения, канализации, отопления, приточно-вытяжной вентиляции и телефона.


Внешнее оформление аптеки должно содержать:

· вывеску с названием «Аптека», ее наименованием (номер, название), с указанием организационно-правовой формы и режима работы, адреса и телефонов близлежащих и дежурных  аптек;

· информацию о дополнительных услугах, оказываемых аптекой населению;

· информацию об оказании первой доврачебной помощи населению.


 Аптека в своей структуре может иметь отделы:

· отдел готовых лекарственных средств,

· рецептурно-производственный отдел,

· отдел безрецептурного отпуска,

· отдел запасов,

· специализированные отделы (фито, гомеопатические, детские и др. отделы)

 Минимальная площадь аптеки готовых лекарственных форм сельской – не менее 30 кв.м., городской – не менее 50 кв.м., в том числе соответственно: торговый зал – 15-20 кв.м., помещения хранения лекарственных средств – 10-15 кв.м., административно-бытовые помещения – 5-15 кв.м.

 В производственной аптеке должны предусмотрены дополнительные помещения для изготовления лекарственных средств кроме требующих асептических условий:

· ассистентская – не менее 12-15 кв.м.,

· моечная не менее 4-5 кв.м.,

· дистиляционно - стерилизационная – не менее 6-12 кв.м.,

· помещение хранения – не менее 8 кв.м.

 Для изготовления лекарственных средств, требующих асептических условий дополнительно оборудуется асептический блок не менее 10 кв.м. (8 кв.м – асептическая, 2 кв.м. - шлюз).

 Производственные помещения должны быть спроектированы и расположены таким образом, чтобы исключить встречные потоки технологического процесса, должны соответствовать требованиям санитарных и противопожарных  норм.

 Освещение, температура, влажность воздуха, вентиляция и электроснабжение должны обеспечивать оптимальные санитарно-гигиенические условия для персонала и не воздействовать неблагоприятно на лекарственные средства во время из хранения. Освещение должно быть естественным, в необходимым случаях искусственное люминесцентными лампами или лампами накаливания.

Минимальный состав помещений аптеки включает: торговый зал, помещения для приготовления лекарственных средств, получения и хранения воды очищенной, хранения товарных запасов; моечную;  кабинет директора; комнату персоналу; гардеробную; туалет.


Штат аптеки. Весь персонал аптеки можно разделить на следующие группы: руководящие работники, специалисты, производственный персонал (фармацевтический и вспомогательный).


К руководящему персоналу относятся: директор аптеки (провизор), заместитель директора (провизор); к специалистам – главный  бухгалтер, счетовод, экономист, старший кассир, кассир.


Фармацевтический персонал делится на провизоров и фармацевтов. Осуществлять фармацевтическую деятельность в аптечных организациях  могут лица с высшим или средним фармацевтическим образованием при наличии сертификата специалиста. Провизорский персонал: заведующий отделом (провизор) и заместитель заведующего отделом (провизор), провизор-технолог, провизор-аналитик. Средний фармацевтический персонал: заведующий отделом (фармацевт), заместитель заведующего отделом (фармацевт), фармацевты, продавец киоска и др.


Вспомогательный персонал составляют фасовщики, санитарки-мойщицы, водители.


Численность персонала определяется аптекой самостоятельно и зависит  от типа аптеки и объема ее работы.


Для приближения лекарственной помощи к населению могут организовываться аптечные пункты, аптечные киоски и аптечные магазины, которые и составляют в своей совокупности мелкорозничную сеть.


Аптечный магазин, аптечный пункт и аптечный киоск организуются юридическими или физическими лицами. На них распространяются все требования регистрации, лицензирования, государственного регулирования, о которых упоминалось выше. 

 Аптечный пункт относится к системе здравоохранения, организуется в соответствии с настоящими требованиями лицензией, полученной в установленном порядке.

 Аптечный пункт может быть организован юридическими лицами, а также индивидуальными предпринимателями, имеющими специальное фармацевтическое образование и может являться самостоятельной  структурой единицей или же входить в состав других аптечных организаций.

 Аптечный пункт организуется при поликлиниках, амбулаториях, фельдшерско- акушерских пунктах в сельской  и городской  местности, научно-исследовательских  институтах, фабриках, заводах, где имеются учреждения здравоохранения и ведется прием врачами с целью приближения лекарственной помощи населению.

 Основной задачей аптечного пункта является обеспечение населения, лечебно-профилактических организаций, а также немедицинских  предприятий и учреждений безопасными,  качественными и эффективными лекарственными средствами, предметами санитарии, гигиены и ухода за больными, перевязочными материалами, дез. средствами и другими товарами медицинского назначения.

 Аптечный пункт может быть расположен в отдельно стоящем здании или на площадях лечебно-профилактической организации на правах  аренды, не противоречащих законодательству Республики Казахстан.

 В случае организации аптечного пункта в структуре здания лечебно-профилактической организации он должен располагаться в отдельной комнате или специально изолированном блоке помещения.

 Площадь аптечного пункта для сельской и городской местности (соответственно) должна быть не менее 15-20 кв.м, которая делится:

· торговый зал – 10 кв.м.;

· помещения для приемки, распаковки и хранения реализуемой продукции – 6 кв.м (соответственно);

· административно –хозяйственные помещения – 4 кв.м.

 В случае организации аптечного пункта аптекой,  наличие помещения хранения не обязательно.

 Для отделки стен и перегородок могут быть использованы краски  и эмали пластмассовые и керамические обливочные материалы, обеспечивающие поверхность с хорошей фактурой, легко поддающиеся санитарной обработке.

 Освещение, температура, влажность воздуха, вентиляция и электроснабжение должны обеспечивать  оптимальные санитарно-гигиенические условия для персонала и не воздействовать неблагоприятно на лекарственные средства во время их хранения. Освещение должно быть естественным, в необходимых случаях искусственное люминесцентными лампами или лампами накалывания.


 Аптечный пункт должен быть оснащен специальной аптечной мебелью, оборудованием и инвентарем в соответствии с выполняемыми функциями.


 Руководство аптечным пунктам осуществляет специалист со специальным фармацевтическим образованием.


 Должность заведующего аптечным пунктом  при фельдшерско-акушерских пунктах в сельской  местности может занимать лицо со средним медицинским образованием.


Работу аптечного пункта возлагает заведующий, имеющий фармацевтическое образование. Функции по изготовлению и реализации ЛС и ИМН должны выполнять специалисты с фармацевтическим образованием.


Аптечный киоск организуется в местах значительного сосредоточения людей как в зданиях лечебно-профилактического профиля, так и иного назначения (магазинах, метро и т.д.), или в отдельно стоящим здании (постройке). Он может иметь  статус юридического лица или существовать на правах поздравления аптеки, фармацевтической фирмы, другого юридического лица.


Для открытия и функционирования самостоятельного аптечного киоска обязательны наличие утвержденного устава, печати и штампа, расчетного счета, лицензии.


Деятельность аптечного киоска заключается в отпуске населению лекарственных средств без рецептов врача, предметов санитарии и гигиены, ухода за больными, лекарственных трав, медицинских  изделий и пр. Другими видами деятельности аптечного киоска могут быть торговля средствами и предметами ветеринарного назначения; препаратами лечебного, детского и диетического питания; косметическими средствами.


Для выполнения своей основной задачи аптечный киоск должен иметь и своевременно пополнять запас ЛС и ИМН, разрешенных  к применению в РК обеспечивать их хранение со строгим разделением на фармакотерапевтические группы, на препараты для внутреннего и наружного применения, в соответствии с физико-химическими свойствами и по срокам годности.


В соответствии с планируемым объемом работ помещение м оснащение киоска определяются с учетом рекомендаций МЗ РФ и СНиПа. Площадь аптечного киоска не может быть менее 10-13 м2. Состав и размер помещений учреждений мелкорозничной сети устанавливается лицензионными органами.


В киоске должно быть одно рабочее место, изолированное от покупателей окном с двойным стеклом и боковым отверстиями для передачи лекарств.


Киоск должен быть оснащен специальной аптечной мебелью, оборудованием, инвентарем, санитарно-гигиеничной одеждой для персонала. Все оборудование и внешнее оформление должны соответствовать требованиям технической эстетики и быть удобными для работы.


В киоске обязательно наличие электричества, кассового аппарата, шкафов (с полками и ящиками) для хранения ЛС и ИМН, а также верхней и рабочей одежды, холодильника для термолабильных ЛС, застекленных горизонтальной и вертикальной витрин, обеспечивающих хороший просмотр выложенных товаров и световой эффект, одного оборудованного рабочего места. На рабочем месте должна быть инструкция по технике  безопасности. В аптечном киоске необходимо обеспечить условия для сохранности товарно-материальных ценностей (согласно указаниям органов внутренних дел и противопожарной безопасности).


Численность персонала киоска определяется учредителем или самостоятельно заведующим киоском. Должность заведующего аптечным киоском исполняет лицо с фармацевтическим образованием. Заведующий самостоятельным киоском решает кадровые вопросы, в установленном порядке осуществляет прием и увольнение сотрудников, заключает с ними договоры о материальной ответственности, утверждает график  работы персонала, отвечает за охрану труда и технику безопасности.


Сотрудники киоска (лица с фармацевтическим образованием) должны руководствоваться в своей работе положениями о фармацевтических должностях и правилами внутреннего трудового распорядка. Должность продавца  киоска замещается лицом с фармацевтическим образованием или другими лицами в порядке, предусмотренном  правилами допуска к фармацевтической деятельности.


Аптечный магазин отличается от аптечного киоска более широким и разнообразным ассортиментом (10-15 тыс. наименований), а также составом и размером площадей. В последние годы появились проекты создания крупных аптечных магазинов, - аптечных супермаркетов (фарммаркетов). В отличие  от аптек, в них широко распространено самообслуживание. Торговый зал магазина обычно разделен на зоны, включая привычную торговлю через прилавок и зону самообслуживания. В торговом зале постоянно находится провизор-консультант.


Отличительный особенностью аптечных магазинов является пропаганда здорового образа жизни и продажа соответствующих товаров (витаминных комплексов, биологически активных добавок к пище, лечебных напитков и минеральных вод, продуктов лечебного и детского питания, товаров для беременных и новорожденных, справочной литературы, различных средств для самоконтроля и самокоррекции здоровья и т.п.). Кроме указанного фармамаркеты реализуют и другие товары аптечного ассортимента.

4. Иллюстрационный материал: слайды 10 штук.

5. Литература

6. Контрольные вопросы (обратная связь)

1. Как классифицируются аптечные организации?

2. Каковы основные задача и функции аптеки, обслуживающей население?

3. Каковы Квалификационные требования к аптеке.

4. Каковы правила определения категории и структуры аптек?

5. Как организуется работа мелкорозничной сети?

1. Тема №5. Организация работы аптеки по приему, хранению и реализации товаров и услуг

2. Цель: сформировать системные знания по вопросам приемки, хранения и реализации товаров и услуг

3. Тезисы лекций:

Отпуск лекарств является одним из самых ответственных моментов в работе аптеке.

Перед отпуском приготовленных в аптеке лекарственных средств фармацевт по отпуску должен проверить соответствие:

· упаковки лекарственных средств, физико-химические свойства входящих  в них игридиентов;

· соответствие лекарственных средств, требованиям нормативно- технической документации, указанных в рецепте доз лекарственных средств списка А и Б возврату больного;

· номера на рецепте и номера на этикетке, фамилию больного на квитанции, этикетке и рецепте;

· копий рецептов прописям рецептов.

Фармацевт по отпуску должен проверить:

· наличие подписей лиц, принявших рецепт, приготовивших и проверивших качество лекарственного средства;

· указан ли способ употребления лекарственного средства;

· цвет, прозрачность, консистенцию и внешний вид лекарственного средства, а также соответствие прописи ингридиентов и их количества в рецепте, записи фармацевта на паспорте рецепта.

Только после проверки всех этих данных фармацевт выдает больному лекарство и подробно объясняет  способ применения хранения в домашних условиях. Одновременно он расписывается о выдаче рецепта на оборотной стороне рецепта и в паспорте.

Одной из основных задач государственной политики в области здравоохранения является лекарственное обеспечение декретированных групп населения.

Декретированные группы населения  - категории граждан, пользующиеся льготами в области обеспечения ЛС и ИМН, предустмотренными закнодательством.

Право на бесплатное получение лекарств имеют в нашей стране следующие группы населения:

· дети в возрасте до 5 лет (до 6 лет дети из многодетных семей);

· инвалиды и участники Великой Отечественной войны и преравненные к ним по льготам лица (войны-интернациолисты и др.);

· родители и жены военнослужащих, погибших при защите страны;

· граждане, подвергшиеся воздействию родиации следствие аварии на Чернобыльской АЭС, других атомных объектах старны;

· инвалиды первой группы, неработающие инвалиды 2 группы, дети – инвалиды до 16 лет.

Инвалиды и участники войны кроме лекарств бесплатно получают лекарственное растительное сырье, лечебные минеральные воды, пиявки, телескопическое очки, предметы ухода за больными. Хирургические больные получают перевязочные материалы, лечебные пояса противоболевые стимуляторы, эластичные бинты и чулки.

Право на бесплатное получение лекарств имеют также следующие категории больных:

· онкологические больные;

· больные психическими заболеваниями (инвалиды 1 и 2 групп);

· больные диабетом (кроме ЛС получают этиловый спирт в количестве 100 гр в месяц, шприцы и иглы к ним, средства диагностики);

· больные СПИДом, ВИЧ-инфицированные;

· больные лепрой;

· больные шизофренией, эпилепсией и др.

Указанные группы населения и категории больных получают бесплатно все ЛС и ИМН, включенные в Перечень лекарственных средств и изделии\й медицинского назначения.

Некоторым группам населения установленной льготы при получении лекарств, т.е. ЛС отпускаются с 50% - ной скидкой от стоимости:

· пенсионерам, получающим минимальную пенсию;

· работающим инвалидам 2-ой группы и безработным инвалидам 3-ей группы.

Отпуск лекарств без рецепта врача является составной частью розничной реализации аптечной организаций. Например, в аптеках удальный вес продаж лекарств бенз рецепта и других товаров составляют 40-50% всей выручки аптеки. 

Продажа лекарственных средств и других товаров, разрешенных к отпуску их фармацевтических организаций без рецепта врача, может осуществляться аптеками, аптечными пунктами 1-2 ой категории, аптечными киосками. Причем из аптечных киосков отпускаются только безрецептурнные лекарства и некоторые виды парафармацевтической продукции.

Для реализации безрецептурных ЛС в аптеке может быть организован специальный отдел, в функции которого входит: 1) выбор поставиков товаров, систематический контроль и пополнения товарных запасов; 2) организация хранения товаров в отделе; 3) ценообразование; 4) эффективное реализация товаров населению; 5) обучение потребителей способам применения ЛС и использования ИМН, хранения товаров в домашних условиях и пр.

Стоимость бесплатно отпускаемых больным лекарственных средств и разница при льготном отпуске (20-50 %) оплачивает ЛПУ, врачи которые выписали рецепт. Основанием для бесплатного или льготного отпуска лекарственных средств является рецепт.

В конце смены все рецепты сортируются по их соответствии ЛПУ для последующего предъявления этим3учреждениям счета на оплату отпущенных лекарственных средств.

Хранение товаров осуществляется на всех этапах товародвижения от выпуска готовых продукции до потребления или утилизации.

Хранение товаров – это процесс размещения товаров в складском помещении, содержание и уход за ними в целях обеспечение их качества и количества.

Основной задачей хранения является обеспечение стабильности исходных свойств товаров.

Основными условиями организации хранения товаров являются: наличие соответствующих помещений для хранения; создание необходимого режима хранения; организация размещения товаров при хранении.

4. Иллюстрационный материал: слайды 10 штук.

5. Литература

6. Контрольные вопросы (обратная связь)

1. Как осуществляется прием товара в аптеку?

2. Каков порядок организации хранения товаров в аптеке?

3. Как осуществляется реализация товаров и услуг через аптечную сеть?

1. Тема №6. Организация работы по приему рецептов и отпуску лекарств

2. Цель: Ознакомить студентов с организаций работы рецептурно – производственного отдела аптек.
3. Тезисы лекции: 


В теории менеджмента виды деятельности, в процессе которых производится товары и/или услуги, поставляемые организацией во внешнюю среду, называются производственной функцией. Так как основной целью аптечной организации является обеспечение населения лекарственными средствами, в этой главе мы рассмотрим вопросы назначения ЛС, приема рецептов, изготовления лекарств по рецептам врачей, внутриаптечного  контроля их качества правила отпуска ЛС из аптечных организаций.


Для выполнения функций приема рецептов, изготовления лекарств по рецептам врачей и требованиями ЛПУ, контроля их качества, а также отпуска изготовленных лекарств в аптеках может быть создан рецептурно – производственный отдел (РПО). Для приема рецептов и отпуска готовых лекарственных средств (ГЛС) в аптеках создаются отдел готовых форм (ОГФ). В некоторых аптеках функции этих двух отделов совмещаются в одном.


Руководства отделами осуществляет заведующие отделами и их заместители. В штате РПО  предусмотрены должности провизоров и фармацевтов. Провизорские должности выделяются:

· для приема рецептов (требований) на лекарства индивидуального изготовления, осуществления контроля качества изготовленных лекарств, отпуска лекарств и приготовления внутриаптечной заготовки;

· для прием рецептов и отпуска ГЛС;

· для проведения  полного контроля качества изготовляемых в аптеке лекарств и внутриаптечной заготовки.


По усмотрению руководителя аптеки могут также выделяться должности провизоров для проведения информационной работы, контроля за работой фармацевтов, осуществления работы в ночное время и т.д.


Должности фармацевтов в РПО выделяются для изготовления лекарств по рецептам врачей и требованиям ЛПУ, комплектации заказов ЛПУ и т.д.


Кроме фармацевтического персонала в РПО должны быть предусмотрены должности вспомогательного персонала: фасовщиков и санитарок – мойщиц.


Оборудование и оснащение рабочих мест в РПО зависит от объема работы аптеки. Например, в аптеках с большим объемом работы рекомендуется организация двух, одинаково оборудованных рабочих мест в торговом зале: для отпуска изготовленных ЛС.


На рабочем месте по приему рецептов и отпуску лекарств устанавливается типовое оборудование. Рабочее место провизора (провизора-технолога, ранее называвшегося рецептар-контролер) обычно изолировано от посетителей, хотя современное оборудование не всегда предусматривает эту изоляцию. Рабочее  место оборудуется секционные столом, шкафами для хранения ЛП, вертушками для изготовленных лекарственных средств, холодильником для термолабильных ЛП, шкафом для хранения ядовитых и сильнодействующих  ЛС, компьютером. В некоторых аптеках оборудовано автоматизированное рабочее место-рецептар (АРМ), приспособленное для ускорения процесса продаж при помощи штрихового кодирования.

На рабочем месте необходимо иметь справочную литературу: последнее издание ГФ, таблицы высших разовых и суточных доз, литературу по совместимости (взаимодействии) ЛС, отдельные приказы Минздрава, справочники лекарственных средств (Государственный реестр ЛС и пр.), справочники синонимов ЛС, таблицы цен, тарифы на изготовление лекарств, учетные документы (квитанционный журнал, журнал учет неправильно выписанных рецептов и др.), сигнатуры и т.п.

Технология отпуска рецептурных лекарственных препаратов включает следующие процедуры:

· фармацевтическая экспертиза рецепта;

· таксирование рецептов, оформление заказа на изготовление лекарства, изготовление, оформление и контроль изготовленного лекарства;

· отпуск лекарства после оплаты.

Рецепт – это письменное обращение врача (фельдшера, акушерки) и провизору (фармацевту) об изготовлении и отпуске лекарства.

Рецепт обладает рядом признаком следующего характера:

· медицинского – содержит обращение врача об изготовлении и (или) выдача лекарства;

· юридического – врач и провизор несут юридическую ответственность в случае неправильного назначения, изготовления и отпуска лекарств;

· финансового – стоимость лекарства обязательно оплачивается либо больным, либо ЛПУ, врач которого выписал льготный рецепт;

· учетного – подтверждает факт реализации рецептурных препаратов, в том числе подлежащих предметно – количественному учету, подакцизных товаров, например этилового спирта индивидуального изготовления.

В целях принятия объективного решения о возможностях отпуска лекарственного препарата по поступившему рецепту провизор проводит его фармацевтическую экспертизу.

Фармацевтическая экспертиза рецепта – оценка соответствия поступивших в аптеку рецептов действующим регламентам по правилам выписывания рецептов и отпуску лекарств по ним.

Процедура фармацевтической экспертизы рецептов включает основные этапы по определению правомочности лица, выписавшего рецепт; соответствия формы рецептурного бланка; наличия основных и дополнительных реквизитов установленным правилам выписывания рецептов; сроков действия рецептов соответствия рецепта установленному порядку отпуска лекарств из аптечной организации. 

4. Иллюстрационный материал: слайды 10 штук.

5. Литература

6. Контрольные вопросы (обратная связь)

1. Каковы основные задачи и функции рецептурно – производственного отдела аптеки?

2. Как оборудуется и оснащается рабочее место провизора по приему рецептов?

3. Каковы права и обязанности работников аптеки, осуществляющих прием рецептов и отпуск лекарств?

4. Какова технология отпуска рецептурных лекарственных средств. 

5. Как осуществляется отпуск лекарственных средств бесплатно и на льготных условиях?

6. Каковы сроки действия и сроки хранения рецептов  в аптеке?

1. Тема №7. Организация изготовления лекарств в аптеках
2. Цель: Ознакомить студентов с организацией процесса изготовления лекарственных препаратов в аптечных организациях.
3. Тезисы лекции:

      В мировой практике производство ЛС организовано в соответствии с правилами надлежащей производственной практики – GMP (Good Manufacturing Practice). GMP включает меры по обеспечению качества продукции, гарантирующие постоянный контроль за производством продукции по стандартам качества. Принципы и правила надлежащей производственной практики касаются: 

· персонала (каждый производственный участок должен быть обеспечен достаточным количеством компетентного персонала соответствующей квалификации);

· помещений и оборудования, которые должны соответствовать процессам, для которых они предназначены; 

· документации (производитель должен иметь систему документации на производство);

· производства (производственные процессы должны проводиться по заранее разработанным инструкциям и методикам); 

· контроля качества (производитель должен организовать и содержать отдел контроля качества) и др.

      Чтобы доказать, что производственный участок или технологический процесс соответствует требованиям GMP, необходимо провести валидацию. 

          Валидация – документированное подтверждение соответствия оборудования, условий производства, технологического процесса, качества полупродуктов и готового продукта действующим регламентам или требованиям нормативной документации. 

Аптека готовить препараты на основе лекарственных средств, зарегистрированных в РК. 

          Для производственной деятельности в аптеках оборудуются специальные помещения – ассистентские комнаты – планировка и площадь которых зависит от объема работы аптеки. Ассистентская комната должна быть оснащена: специальной аптечной мебелью; приборами; оборудованием для приготовления, смещения, фильтрования расфасовки, этикетирования, упаковки и укупорки лекарств; сейфами (специальными шкафами) для хранения ядовитых, наркотических ЛС и этилового спирта; штангласами; средствами измерения веса, объема и удельного веса; реактивами для проведения химического контроля лекарств.

        Изготовление лекарств ведут провизоры (провизоры-технологи) и фармацевты. В зависимости от объема работы в ассистентской комнате может быть организовано несколько рабочих мест: 

· для изготовления лекарственных форм для внутреннего употребления; 

· для изготовления лекарственных форм для наружного применения; 

· для фасовки лекарственных форм для внутреннего употребления; 

· для укрупненного изготовления лекарственных форм для ЛПУ; 

· для фасовки лекарственных форм для ЛПУ.

       В крупных аптеках с большим объемом индивидуальной рецептуры целесообразно организовать четыре рабочих места для фармацевтов по изготовлению: жидких лекарств для внутреннего применения, порошков и пилюль, мазей и жидких лекарственных форм для наружного применения, стерильных ЛС.

        Для фасовщиков, занятых вспомогательными работами и дозированием изготовленных лекарств, может быть организовано два рабочих места за ассистентским столом. В небольших по объему работы аптеках организуется одно рабочее место для изготовления и контроля лекарств. 

        Должность фармацевта занимающегося изготовлением лекарств, замещается специалистом со средним фармацевтическим образованием. В своей деятельности он должен руководствоваться действующим законодательством, ГФ, приказами и другими нормативными документами Минздрава РК, типовым положением, а также правилами внутреннего распорядка, пожарной безопасности и охрана труда. Непосредственная подчиненность фармацевта (провизору-технологу, провизору-аналитику, заведующему отделом или его заместителю) определяется руководителем аптеки. 

        Основные функции фармацевта в ассистентской комнате связаны с изготовлением лекарств, руководством работой фасовщиков и учетом исполненных за смену рецептов. Для выполнения этих функций фармацевт обязан:

        В указанный на рецепте срок изготавливать лекарства по индивидуальным прописям врачей, строго соблюдая технологические правила приготовления и оформления лекарств; рецепты с пометкой cito и  statim исполняются вне очереди;

        Заполнять паспорта письменного контроля на все приготовленные лекарства в соответствии с установленными правилами; 

        Все вспомогательные работы (дозирование порошков, выкатывание свечей, фильтрование растворов и т.п.) поручать фасовщику, консультируя его по особенностям расфасовки и оформления лекарств; 

        Уметь использоваться весоизмерительными приборами, аппаратами, средствами малой механизации; 

        Учитывать выполненную за смену работу в специальном журнале, на основе которого в конце смены составит справку о количестве приготовленных лекарственных форм; 

          Рационально использовать свое рабочее время: не допускать перерывов в работе, связанных с отсутствием на рабочем месте необходимых медикаментов и вспомогательных материалов. Для этого перед началом работы или накануне фармацевт должен выставить провизору штангласы для заполнения медикаментами; 

         В конце смены передать все неисполненные рецепты вновь заступающему работнику. Не допускать случаев передачи не полностью приготовленного лекарства;

         Выполнять требования санитарного режима на своем рабочем месте; 

         Принимать участие в проведении инвентаризации в соответствии с приказом руководства; 

         Систематически повышать свою квалификацию, использовать в работе передовой опыт и научную организацию труда.

         Перед изготовлением лекарства фармацевт должен внимательно прочесть рецепт, проверить совместимость ингредиентов и правильность дозировки. Фармацевт несет ответственность за правильность изготовления лекарства и его качество.

         При изготовлении лекарств фармацевт должен соблюдать правила технологии. 

         На приготовленные лекарства фармацевт наклеивает номер, заполняет паспорт письменного контроля, расписывается на рецепте и передает лекарство вместе с рецептом и паспортом письменного контроля провизору-технологу.

       Асептический блок – территория аптеки , специально выделенная, оборудованная и используемая таким образом, чтобы снизить проникновение, образование и задержку в ней микробиологических и других загрязнений.

       Асептический блок состоит из шлюза, ассистентской (асептическая комната, в которой происходит изготовление лекарств), стерилизационной и дистилляционной (помещение, где получают воду для инъекций).

          Изготовление и контроль качества стерильных растворов в аптеках осуществляется в соответствии с требованиями действующих ГФ, нормативных документов, приказов и инструкций. Результаты постадийного  контроля изготовления растворов для инъекций и инфузий регистрируются в журнале.

      Санитарные требования при изготовлении нестерильных лекарственных форм. Лекарственные вещества, используемые при изготовлении нестерильных лекарственных форм, должны храниться в плотно закрытых штангласах в условиях, исключающих их загрязнение. Штангласы, используемые при хранении лекарственных веществ, перед наполнением моют и стерилизуют. 

         Для быстрого и качественного изготовления лекарственный форм по рецептам врачей и требованиям ЛПУ аптеке используют концентраты, полуфабрикаты и внутриаптечную заготовку.

            Концентрированные растворы (концентраты) – это заранее приготовленные растворы лекарственных веществ более высокой концентрации, чем концентрация, в которой эти вещества выписываются в рецептах. 

              Полуфабрикаты – это недозированный вид заготовки, применяемый в смеси с другими ингредиентами, являющиеся составной частью сложной  лекарственной формы. 


           Внутриаптечная заготовка – это предварительное изготовление лекарственных форм по часто встречающимся рецептурный прописям. 

              Внутриаптечная фасовка – дозирование лекарств в количестве пригодных для отпуска покупателям .


           За одно ЛС, изготовленное в аптеке в порядке внутриаптечные заготовки и фасовки, принимается единичная упаковка в готовым для отпуска виде, оформленная в соответствии с установленными правилами.

              Номенклатура концентрированных растворов, полуфабрикаты и внутриаптечной заготовки определяется спецификой рецварк и объемом работы аптеки и утверждается территориальной 

4. Иллюстрационный материал: слайды 10 штук.

5. Литература

6. Контрольные вопросы (обратная связь)

1. Каковы особенности аптечного производства лекарственных препаратов?

2. Каковы права и обязанности провизора-технолога (фармацевта) по изготовлению лекарств?

3. Как организуются изготовление лекарств по рецептом врача и требованиям лечебно-профилактических организаций? 

4. Какие требования предъявляются к изготовлению стерильных лекарственных форм в аптеке?

5. Как организуется изготовление в аптеках концентратов, полуфабрикатов и внутриаптечной заготовки?

1. Тема №8. Организация внутриаптечного контроля качества лекарств
2. Цель: ознакомить студентов с основными видами внутриаптечного контроля качества лекарств

3. Тезисы лекции:

Внутриаптечный контроль качества лекарств является неотъемлемой частью контрольно – разрешительной системы

С целью предупреждения поступления в аптечную организацию некачественных лекарственных средств проводится приемочный контроль, который заключается в проверке правильности оформления документов, подтверждающих качество поступающих препаратов, и их соответствия требованиям по показателям.

В случае сомнения в качестве поступившего товара необходимо отобрать образцы и направить их на анализ в контрольно – аналитическую лабораторию.  До получения результатов анализа всю партию товара хранят в отдельной таре с надписью: «Забракована при приемочном контроле».

Повышению качества продукции способствует следующие предупредительные мероприятия: соблюдение санитарного режима, правил получения, сбора и хранения воды очищенной, технологии изготовления  лекарственных препаратов, обеспечение исправности и точности весоизмерительных приборов, тщательная фармацевтическая экспертиза поступающих рецептов, обеспечение сроков и условий хранения в аптеке лекарственных средств.

Сроки хранения изготовленных в аптеке лекарств устанавливают в зависимости от их состава, способа приготовления, вида упаковки, условий хранения. В целях обеспечения должного качества лекарств все лекарственные средства, изготовленные в аптеке по индивидуальным рецептам или требованиям ЛПУ, а также внутриаптечная заготовка, концентраты и  полуфабрикаты  подвергаются внутриаптечному контролю качества.

За качество изготовленной в аптеке продукции несут ответственность провизор – аналитик или провизор, осуществляющий прием рецептов и распределяющий работу  между фармацевтами, а также заведующий (директор) аптеки и его заместитель.

Провизор – аналитик осуществляет полный контроль приготовленных лекарственных средств. Его права и обязанности утверждены соответствующими должностными инструкциями.

В аптеках, где по объему работы не предусмотрена должность провизора – аналитика, контроль качества лекарственных средств обязан проводить провизор, осуществляющий прием рецептов на лекарственные средства индивидуального изготовления.

Результаты контроля качества лекарственных средств регистрируют в журналах по установленным формам. Все журналы должны быть пронумерованы, прошнурованы, скреплены печатью аптеки и заверены подписью заведующего аптекой.

Срок хранения журналов – 1 год.


По итогам контроля качества лекарственных средств за год составляется отчет. К нему прилагаются объяснительная записка об организационно – методической работе и сведения о количестве неудовлетворительно изготовленных лекарственных средств.


Письменный контроль  предусматривает при изготовлении лекарственных форм заполнение паспорта письменного контроля. В паспорте указываются дата, номер рецепта; наименование лекарственного средства на латинском языке, их количество, масса отдельных доз и их число; коэффициенты водопоглощения и увеличения объема, формулы расчета, подписи изготовившего, расфасовавшего и проверившего лекарство. В случае изготовления лекарственной формы практическом ставится подпись ответственного за производственную практику. В паспорте и на рецепте указываются величина пилюльной или суппозиторной  массы, количество изотонирующего и стабилизирующего веществ. Все расчеты производятся до изготовления лекарства и записываются на обратной стороне паспорта. Наименование лекарственных средств и их количества перечисляют в паспорте в соответствии  с технологией изготовления немедленно  после изготовления. Если лекарственные формы изготавливаются и отпускаются одним и тем же лицом, паспорт заполняется в процессе изготовления лекарственной формы. Хранятся они в аптеке в течение 2 мес.


При изготовлении концентратов, полуфабрикатов, внутриаптечной заготовки и фасовки лекарственных средств записи производят не в паспорте, а в журналах учета лабораторных и фасовочных работ.


Органолептический контроль заключается в проверке внешнего вида лекарственных форм, цвета, запаха, однородности смешения (до разделения на дозы), отсутствия механических включений, причем однородность смешения проверяется выборочно у каждого фармацевта в течение рабочего дня с учетом лекарственных форм. Результаты контроля регистрируют в соответствующих журналах.

4. Иллюстрационный материал: слайды 10 штук.

5. Литература

6. Контрольные вопросы (обратная связь)

1. Как организуется внутриаптечный контроль качества лекарств?

2. В чем заключаются предупредительные  мероприятия в аптеке?

3. Дайте характеристику основным видам внутриаптечного контроля: приемочный, опросный, органолептический физический, химический?

4. Что понимают под оценкой качества лекарственных средств?

1. Тема №9. Организация работы по оформлению и отпуску лекарств
2. Цель: сформировать системные знания по вопросам оформления и отпуска лекарств из аптек
3. Тезисы лекции:


Контроль при отпуске включает проверку соответствия: упаковки лекарств – свойствами входящих  в них ингредиентов; оформления лекарственных средств – требованиям нормативных документов; доз лекарственных средств списков А и Б – возрасту больного; номера на рецепте – номеру на этикетке; копий – рецептов. Лицо, отпустившее лекарство, расписываются на рецепте.


Все лекарства, изготовленные в аптеках, оформляется соответствующими этикетками согласно Единым правилам оформления лекарств, приготовляемых в аптечных учреждениях (предприятиях) различных форм собственности. Надписи на этикетке определяют способ применения данного ЛС:


«Внутреннее» - для лекарств внутреннего употребления;


«Наружное» - для лекарств наружного применения;


«Для инъекций» - лекарства для парентерального введения;


«Глазные капли», «Глазная мазь» - глазные лекарства.

Аптечные этикетки имеют на белом фоне следующие сигнальные цвета:


Внутренние – зеленый;


наружные – оранжевый;


глазные капли и мази – розовый;


для инъекций – синий.


На всех этикетках для оформления лекарств, приготовленных индивидуального и в порядке внутриаптечной заготовки и фасовки, должны быть типографским способом отпечатаны предупредительные надписи,  соответствующие каждой лекарственной форме:


«Хранить в прохладном и защищенном от света места», «Перед употреблением взбалтывать» - для микстур;


«Хранить в прохладном и защищенном от света месте» - для мазей, глазных мазей и глазных капель;


«Хранить в защищенном от света месте» - для капель внутреннего употребления.


Все этикетки должны содержать предупредительную надпись «Беречь от детей». На этикетках лекарств, содержащих наркотические вещества, обязателен штамп (черной тушью) «Яд».


Этикетки должны соответствовать размеры посуды, в которой отпускается ЛС. 


Лекарства, приготовляемые индивидуального, в зависимости от лекарственной формы и назначения оформляют соответствующими видами этикеток: «Микстура», «Капли», «Порошки», «Глазные капли», «Глазные мазь», «Мазь», «Наружное», «Для инъекций». На всех этикетках для оформления лекарств индивидуального изготовления должны быть  следующие обозначения: 

· эмблема (чаше со змеей);

· местонахождение аптечной организации;

· наименование аптечной организации;

· номер рецепта;

· фамилия больного;

· способ применения (внутреннее, наружное, для инъекций) или вид лекарственной формы (глазные капли, мазь и т.д.);

· подробный способ применения (для микстур: «по … ложке… раз в день… еды»; для порошков: «по…порошку…раз в день….еды»; для глазных капель: «по…капель…раз в день…глаз»; для остальных лекарственных форм, применяемых наружно, должно быть оставлено место для указания способа применения, которое заполняется от руки или штампом). На этикетках для инъекций должно быть обязательно предусмотрено место для написания состава лекарства и указания способа его применения или введения;

· дата изготовления;

· цена за упаковку;

· предупредительная надпись «Беречь от детей».

 
Текст аптечных этикеток, предназначенных для оформления приготовляемых индивидуально лекарств, должен быть напечатан на русском или национальном языке.


Лекарства, приготовляемые в аптеках в порядке внутриаптечной заготовки и фасовки, оформляются соответственно назначению следующими видами этикеток: «Внутреннее», «Глазные капли», «Глазная мазь», «Мазь», «Капли в нос», «Наружное», «Для инъекций».


На всех этикетках должны быть следующие обозначения:

· эмблема (чаша со змеей);

· местонахождение аптечной организации;

· наименование аптечной организации;

· способ применения (внутреннее, наружное, для инъекций) или вид лекарственной формы (глазные капли, мазь и т.д.);

· серия;

· дата изготовления;

· цена за упаковку;

· предупредительная надпись «Беречь от детей».

На этикетках «Внутреннее», предназначенных для оформления микстур и капель для внутреннего употребления, «Глазные капли», «Глазная мазь»,  «Мазь» должны быть напечатаны соответствующие предупредительные надписи.


Текст аптечных этикеток для оформления лекарств, приготовляемых в порядке внутриаптечной заготовки и фасовки, а также их наименования и необходимые предупредительные надписи рекомендуется печать типографским способам. Наименования лекарств, имеющих органичное применение в пределах одной аптеки, наносятся на этикетку штампом или от руки. Серия обозначается цифрой, соответствующей порядковому номеру по журналу фасовочных работ. Рядом указываются дата изготовления лекарства. 


Предупредительные надписи,  наклеиваемые на лекарства, имеют следующие текст и сигнальные цвета:

· «Перед употреблением взбалтывать» - на белом фоне зеленый шрифт;

· «Хранить в защищенном от света месте» - на синем фоне белый шрифт;

· «Хранить в защищенном месте» - на голубом фоне белый шрифт;

· «Детское» - на зеленом фоне белый шрифт;

· «Обращаться с осторожностью» - на белом фоне красный шрифт;

· «Сердечное» - на оранжевом фоне белый шрифт;

· «Беречь от огня» - на красном фоне белый шрифт.


Особо ядовитые вещества (например, цианид и оксицианид ртути) оформляются одной предупредительной этикеткой черного цвета, на которой белым шрифтом нанесено название ЛС на русском или национальном  языке, изображение скрещенных костей и черепа, надписи «Яд» и «Обращаться осторожно».


Лекарственные препараты, приготовляемые для ЛПУ, в зависимости от вида лекарственной формы и способа применения следует  оформлять следующими видами этикеток: «Внутреннее», «Внутреннее детское», «Наружное», «Глазные капли», «Глазная мазь», «Для инъекций». Для лекарственных препаратов, требующих особых условий хранения, обращения и применения, на этикетках могут печататься или наклеиваться предупредительные надписи. 


 На всех этикетках для оформления лекарственных препаратов, приготовляемых для ЛПУ, должны быть следующие обозначения:

· местонахождение  аптечной организации;

· больница №;

· отделение;

· дата изготовления;

· срок годности, … дней;

· приготовил …, проверил …, отпустил …;

· анализ № …;

· способ применения (внутреннее, наружное, для инъекций) или вид лекарственной формы (глазные капли, мазь и т.д.);

· состав лекарственного препарата (предусматривается пустое место для указания состава).


На этикетках для инъекций должен быть указан подробный способ применения лекарства: «Внутривенно», «внутривенно (капельно)», «Внутримышечно». Состав лекарственного препарата указывается на латинском языке, пишется от руки или наносится штампом. Наименования лекарственных препаратов, часто встречающихся в рецептуре аптек, могут быть напечатаны типографским способом. Все обозначения в тексте этикеток, способ применения и предупредительные   надписи должны быть напечатаны типографским способом на русском или национальном языке. 

4. Иллюстрационный материал: слайды 10 штук.

5. Литература

6. Контрольные вопросы (обратная связь)

1. Каковы единые правила оформления лекарств, приготовляемые в аптечных организациях?

2. Как оформляются лекарства, приготовляемые   в аптеках в порядке внутриаптечной заготовки и фасовки?

3. Как оформляются лекарственные препараты, приготовляемые для лечебно – профилактических организаций?

4. Как осуществляется отпуск лекарств, изготовленных в аптеке и контроль при отпуске?

1. Тема №10. Лекарственное обеспечение стационарных больных
2. Цель: Ознакомить студентов с особенностями фармацевтического обслуживания стационарных больных
3. Тезисы лекции:


В настоящее время для фармацевтического обслуживания стационарных больных используют различные организационные модели взаимодействия лечебно – профилактического учреждения (ЛПУ) и фармацевтической организации:

· больничная аптека (для бюджетных ЛПУ организуется, как правильно, при количестве коек в стационаре не менее 100) обеспечивает одну лечебно – профилактическую организацию и существует на правах ее отделения;

· межбольничная аптека (МБА) осуществляет обслуживание нескольких ЛПУ (как правильно, с числом коек не менее 500), а также медицинские кабинеты детских дошкольных организаций и школ, санаториев и т.п.;

· аптек, обслуживающих население и ЛПУ.

Цель современного фармацевтического обслуживания стационарных больных – обеспечение технологий лечения и профилактики заболеваний эффективными, безопасными и экономически целесообразными лекарственными, династическими, перевязочными и другими средствами медицинского назначения, медицинской техникой.

В значительной мере особенности функционирования больничной аптеки зависят от профиля обслуживаемого ЛПУ.

В соответствии с этим приказом выделяют аптеки:

· больниц общего профиля;

· специализированных больниц (например, психоневрологических, туберкулезных, онкологических, кардиологических и др.);

· клиник медицинских институтов и санаториев.

Объем работы больничных аптек зависит от числа коек и их профиля. Так, например, ассортимент ЛПУ общего профиля отличается значительными объемами инфузионных и стерильных растворов, инъекционных лекарственных форм в отличие от стационаров психоневрологического или туберкулезного профиля, в которых преобладают таблетированные готовые лекарственные формы.

Межбольничные аптеки классифицируют в зависимости от обслуживаемого контингента на:

· аптеки смешанного типа, обслуживающие ЛПУ и другие учреждения просвещения и социального обеспечения;

· межсанаторные;

· мелкооптовые, обслуживающие только учреждения просвещения и социального обеспечения. 

Объем работы межбольничной аптеки определяется величиной товарооборота или величиной товарооборота и числом обслуживаемых коек. 

Отличительной чертой состава помещений больничных и межбольничных аптек является отсутствие торгового зала.

Хранение товарно – материальных ценностей в аптеках ЛПУ и МБА проводится в соответствии с теми же утвержденными регламентами, что и для аптек, работающих с населением. Наркотические средства, психотропные, сильнодействующие и ядовитые вещества должны храниться в опечатанных или опломбированных сейфах.

Основанием для отпуска товарно – материальных ценностей в ЛПУ или его отделения является требования. Требование выписывается чернилами или шариковой ручкой и должно иметь следующие обязательные реквизиты: штамп, круглую печать лечебно – профилактического учреждения (для наркотических средств и психотропных веществ – гербовую печать), наименование лекарственных препаратов (на латинском языке) и других ценностей, подпись руководителя структурного подразделения ЛПУ (отделения, кабинета и др.), подпись руководителя или его заместителя по лечебной части.

Запрещается выписывать лекарственные препараты на общем требовании для нескольких отделений ЛПУ и производить последующую фасовку. Исключения составляют амбулаторно – поликлинические учреждения. Для них лекарственные препараты, подлежащие предметно – количественному учету, выписывает и получает главная (страшная) медсестра учреждения по отдельному требованию. Получив препараты из аптеки, она выдает их в отделения и кабинеты в размере текущей потребности.

Отпуск товарно – материальных ценностей по требованиям из больничной аптеки осуществляется без оформления доверенности, а из МБА – по доверенности, выдаваемой материально – ответственному лицу (страшная медсестра отделения, кабинета, главная медсестра амбулаторно – поликлинического учреждения). При оформлении доверенности на получение наркотических лекарственных средств и психотропных веществ следует указывать их наименование и количество. Срок действия доверенности на эти средства, а также ядовитые, сильнодействующие и спирт этиловый – 1 мес, на остальные товарно – материальные ценности – текущий квартал.

Первые экземпляры исполненных аптекой накладных – требований хранятся в аптеке в течение 1 года (календарного), не считая текущего. Требования на отпуск ценностей, подлежащих ПКУ, хранятся в течение 3 лет.

4. Иллюстрационный материал: слайды 10 штук.

5. Литература

6. Контрольные вопросы (обратная связь)

1. Каковы цель, задачи и функции фармацевтического обслуживания стационарных больных?

2. Как классифицируются аптеки, обслуживающие стационарных больных?

3. Каковы состав помещений, оборудование и оснащение больничной и межбольничной аптек?

4. Каков порядок отпуска лекарственных средств лечебным учреждениям из больничных и межбольничных аптек?

5. Как оформляются требования?

1. Тема №11. Основные принципы определения потребности и изучения спроса на лекарственные препараты
2. Цель: Ознакомить студентов с основными принципами определения потребности в лекарственных препаратах изучению спроса в условиях рынка

3.  Тезисы лекции:


Нужда – это необходимость в чем – либо, требующая удовлетворения. Нужда является первичным мотивом деятельности человека. 


Потребность – нужда, принявшая конкретные формы в зависимости от индивидуальных особенностей потребителя и (или) уровня развития общества.


Потребность – это та категория, которая заставляет нас задуматься о ценности каждого человека как единственного и неповторимого, вследствие чего она определяет рост психоэмоциональной нагрузки на специалиста при оказании фармацевтической помощи.


У данной категории есть существенный недостаток, известный нам из экономической науки: не каждая потребность может быть удовлетворена. Главным ограничителем является покупательская способность (платежеспособность) как населения, так и государства (в части финансирования гарантированного объема лекарственной помощи на различных ступенях оказания медицинской помощи – амбулаторной, стационарной, полустационарной, реабилитационной).


Платежеспособная потребность называется спросам.


Спрос – это желание купить товар, подкрепленное финансовым возможностями потребителя (требование на товары со стороны покупателя). 


В связи с этим именно категория «спрос» с экономической точки зрения является наиболее интересной, так как конкретно могут быть определены ее величина, степень виляния различных факторов, прогнозные значения. Величина спроса характеризует понятие понятие реальной емкости рынка.


Процесс удовлетворения платежеспособной потребности (спроса) может иметь два исхода: положительный – товар или услуга получены потребителем и имеет место процесс их потребления, и отрицательный, если этого не произошло по причине отсутствия товара (или услуги).


Таким образом, взаимосвязь анализируемых категорий может быть представлена следующим неравенством.


                                                                                                                                                      

На потребление товаров аптечного ассортимента оказывает влияние целый ряд факторов.

При прогнозировании потребности учитывают особенности потребления следующих лекарственных препаратов:

· с нормируемым потребности;

· специфического действия;

· широкого спектра действия.

К группе лекарственных препаратов, потребление которых строго нормируется, относятся наркотические средства, психотропные вещества (в соответствии с ФЗ) и спирт этиловый. 

Прогнозирование потребности в препаратах, потребление которых нормируется, осуществляют нормативным методам по формулам:

1) П = Н х К (1) или 2) П = Н х К : 1000 (2),

где П – потребность в препарате; Н – норматив потребления на 1 койку, на 1 больного и т.п. (для формулы 1 ) или на 1000 жителей, 1000 рецептов и т.п. (для формулы 2 ); К – количество фактическое коек, больных и т.п. (для формулы 1 ) или жителей, рецептов и т.п. (для формулы 2 ).


Нормативные методы определения потребности в лекарственных препаратах имеют ряд преимуществ (простота, доступность, возможность использования дифференцированных нормативов и др.), поэтому получили широкое распространеие  при  прогнозировании потребности не только в препаратах, потребление которых нормируется, но и других групп, например в препаратах специфического действия.


Лекарственные препараты специфического действия применяют для лечения 1 – 2 заболеваний (противотуберкулезные, противодиабетические, противоопухолевые и др.).


Прогнозирование потребности в препаратах этой группы осуществляют нормативным методом по формуле:




П = Р х Кк х Кб, 
где П – потребность в препарате; Р – расход препарата (в соответствии со схемами лечения или фактический) на 1 больного на 1 курс лечения; Кк – количество курсов в год; Кб – количество больных в год (заболеваемость).


При нормативном методе за основу принимают рекомендации (схемы) лечения больных, количество используемых при этом лекарственных препаратов, а также сведения о заболеваемости конкретными нозологическими формами.


Однако прогнозирование потребности в лекарственных препаратах только нормативным методом, рассчитанным к какому – либо  одному показателю (нозологическая форма заболевания), оказывается недостаточным, поскольку потребление лекарственных препаратов (как отмечалось выше) зависит от многочисленных факторов.  В связи с этим применяются другие методы – экономико – математические и логико – экономические. Эти методы могут быть использованы  при прогнозировании потребности в лекарственных препаратах специфического и широкого спектра действия.


Лекарственные препараты широкого спектра действия (витаминные, сульфаниламидные, сердечно – сосудистые и др.) применяют для лечения или профилактики разных заболеваний, поэтому прогнозирование потребности в них наиболее часто осуществляют с помощью экономико – математических и логико – экономических методов.

Основной системного анализа спроса является использование всех доступных источников информации о спросе: статических, ведомственных, данных социологических исследований, бухгалтерской и оперативной отчетности и др. Поэтому функциональная структура системы изучения спроса ориентирована на решение таких задач, как учет и анализ информации о спросе, прогнозирование спроса, принятие управленческих решений на основе информации о спросе.


Изучение спроса на фармацевтические товары целесообразно осуществлять в двух направлениях: 

· определение количественных характеристик различных видов спроса и интенсивности его развития;

· исследование факторов, формирующих спрос.

 Количественное значение спроса находятся в пределах, определяемых:

· покупательской способностью институциональных и конечных потребителей;

· величиной предложения фармацевтических и парафармацевтических товаров и услуг.

Спрос может быть измерен  для различных видов в соответствии с их классификацей по степени  удовлетворения. С этой целью рассчитывают объем действительного, реализованного и неудовлетворенного спроса, структуру и величину отказов и замен.

4. Иллюстрационный материал: слайды 10 штук.

5. Литература

6. Контрольные вопросы (обратная связь)

1. Дайте характеристику базовым категориям маркетинга: нужда, потребность, спрос, потребление?

2. Какие факторы формируют потребность в лекарственных средствах?

3. Как классифицируют методики определения потребности в медикаментах? 

4. Как изучают спрос на лекарственные препараты в рыночных условиях?

1. Тема №12. Применение логистических подходов в сфере обращения лекарственных средств. Аптечный склад как оптовое звено фармацевтической службы
2. Цель: Ознакомить студентов с основами организации работы аптечного склада 

3. Тезисы лекции:  

Оптовая реализация лекарственных средств, медицинской техники и изделий медицинского назначения – фармацевтическая деятельность, связанная с закупом, хранением, ввозом (импортом), вывозом (экспертом) и реализацией лекарственных средств, медицинской техники и изделий медицинского назначения (за исключением реализации их населению) без ограничения объемов, осуществляемая в соответствии с настоящими правилами.

Помещения, площади и оборудование склада медицинской техники и изделий медицинского назначения должны соответствовать квалификационным требованиям, предъявляемым при лицензировании  оптовой реализации медицинской техники и изделий медицинского назначения.

Аптечный склад, склад медицинской техники и изделий медицинского назначения должны иметь вывеску с указанием наименования объекта фармацевтической деятельности, его организационно – правовой формы и режима работы на государственном и русском языках. В удобном для ознакомления месте вывешивается копия государственной лицензии и приложения к ней.

Аптечный склад, склад медицинской техники и изделий медицинского назначения должны иметь справочную литературу, нормативные  правовые акты, регламентирующие обращения лекарственных средств.

Склад медицинской техники и изделий медицинского назначения должен иметь кроме того проспекты, каталоги, инструкции по эксплуатации и обеспечению качества медицинской техники и изделий медицинского назначения.

Руководители аптечного склада, склада медицинской техники и изделий медицинского назначения обеспечивают качество  реализуемых лекарственных средств, медицинской техники и изделий медицинского назначения.

На каждого работника аптечного склада, склада медицинской техники и изделий медицинского назначения обеспечивают качество реализуемых лекарственных средств, медицинской техники и изделий медицинского назначения должны быть разработана должностная инструкция.

Особенности обращения лекарственных средств, содержащих наркотические средства, психотропные вещества и прекурсоры, подлежащие контролю в Республике Казахстан, регулируются соответствующими нормативными правовыми актами Республики Казахстан.

Хранение лекарственных средств должно осуществляться в соответствии с токсикологическими, фармакологическими, физико – химическими свойствами ингредиентов, входящих в их состав, а также в зависимости от способа применения (внутреннее, наружное) и влияния   различных факторов внешней  среды (температурой, влажность, освещенность) на качество лекарственных средств. Порядок и условия хранения лекарственных средств, медицинской техники и изделий медицинского назначения определяет государственный орган в сфере обращения лекарственных средств (далее – государственный орган) в порядке, установленном законодательством Республики Казахстан.

Запрещается осуществление временного хранения лекарственных  средств, принадлежащих иным юридическим и (или) физическим лицам, не имеющим лицензию на вид фармацевтической деятельности.

Основными условиями осуществления оптовой реализации (далее - реализации) лекарственных средств, медицинской техники и изделий медицинского назначения (далее – лекарственные средства)  является:

1) обеспечение безопасности, эффективности и качества лекарственных средств;

2) осуществление ввоза, приобретения и хранения зарегистрированных в Республике Казахстан лекарственных средств в порядке, установленном законодательством Республики Казахстан;

3) осуществление приобретения лекарственных средств у организаций – производителей и у юридических и физических лиц, имеющих лицензию на вид фармацевтической деятельности;

4) осуществление реализации   лекарственных средств юридическим, физическим лицам, имеющих лицензию на фармацевтическую или медицинскую деятельность, за исключением администраторов бюджетных программ осуществляющих государственные закупки;

5) осуществление реализации лекарственных средств, качество которых подтверждено сертификатом соответствия Республики Казахстан;

6) уничтожение недоброкачественных лекарственных средств;

7) соблюдение настоящих Правил и правил, установленных нормативными правовыми актами, регламентирующими хранение, транспортировку и уничтожение лекарственных средств;

8) внедрение отраслевых стандартов надлежащей аптечной практики.

Прием лекарственных средств у юридических лиц осуществляется комиссией, назначенной приказом руководителя аптечного склада, склада медицинской техники и изделий медицинского назначения в составе которой должно быть не менее трех человек.

В состав комиссии в обязательном порядке включается лицо, ответственное за качество лекарственных средств, а также могут включаться уполномоченные поставщиком (изготовителем) лица.

Прием лекарственных средств осуществляется по количеству (количеству мест, весу), качеству и комплектности в помещениях, соответствующих санитарным и противопожарным правилам и нормам, имеющих условия для приемки товара.

При приеме лекарственных средств проверяется:

1) наличие полного комплекта сопроводительных документов, характеризующих партию продукции (товарно – транспортная накладная, сертификат происхождения или соответствия);

2) соответствие серии лекарственного средства с серией, указанной в сопроводительной документации;

3) комплектность и рабочее состояние оборудования;

4) целостность упаковки;

5) соблюдение требований правил маркировки;

6) внешний вид, цвет, запах.

Прием и хранение лекарственных средств без документального оформления запрещается.


При реализации лекарственных средств из аптечного склада, склада медицинской техники и изделий медицинского назначения выписываются сопроводительные документы в соответствии с действующим законодательством Республики Казахстан.


Сопроводительный документ заверяется подписью руководителя субъекта в сфере обращения лекарственных средств или уполномоченного им лица, главного бухгалтера, а также подписью лица, отпустившего лекарственные средства. Исправления в сопроводительном документе не допускаются.


При реализации лекарственного средства в сопроводительном документе указывается номер сертификата соответствия и срок его действия на каждое наименование и серию лекарственного средства.


Сертификат соответствия (или его копия установленного образца), выданный органом по сертификации Республики Казахстан, должен храниться до истечения срока годности лекарственного средства на аптечном складе, осуществляющим реализацию лекарственных средств, и быть доступным для потребителей и органам контроля за безопасностью и качеством лекарственных средств.


Запрещается реализация лекарственных средств:

1) не прошедших государственную регистрацию и сертификацию в Республике Казахстан за исключением случаев, установленных законодательством Республики Казахстан;

2) без оформления документов;

3) не оприходованных;

4) с истекшим сроком годности и других, не соответствующих требованиям законодательства Республики Казахстан.

Контроль при отпуске лекарственных средств включает в себя:

1) проверку количества, качества (целостности упаковки), комплектности оборудования;

2) соответствие серии отпускаемого лекарственного средства с серией, указанной в сопроводительных документах;

3) наличие сертификата соответствия, выданного в порядке, установленном законодательством Республики Казахстан.

Аптечный склад ведет посерийный  учет лекарственных средств в письменной или электронной версии, при котором фиксируется наименование лекарственного средства, наименование и адрес поставщика и получателя, количество полученного и отпущенного лекарственного средства.

Субстанции лекарственных средств отпускается аптекам и организациями – производителям, имеющим государственную лицензию на изготовление и производство лекарственных  средств, соответственно.

В случае сомнения в качестве лекарственного средства, его образцы направляются в аккредитованную испытательную лабораторию (центр) или орган по сертификации для анализа. Эти лекарственные средства хранятся на аптечном складе изолированно от других лекарственных средств до получения результатов анализа.

Лекарственные средства с истекшим сроком годности, забракованные в результате анализа (согласно пункту 27 настоящих Правил) и другие, не соответствующие законодательству Республики Казахстан, должны храниться на складе изолированно до их   уничтожения в порядке, установленном законодательством Республики Казахстан.

В случае обнаружения недоброкачественного лекарственного средства на аптечном складе необходимо в течение трех дней оповестить аптечные и медицинского организации, которым она было реализовано. Эти лекарственные средства подлежат уничтожению.

Аптечный склад организуется в отдельно стоящем знании (стровнии), в структуре здания на правовых аренды или иных правах, не противоречащих законодательству. Внешнее оформление  аптечного склада должно содержать вывеску "Аптечный склад" с указанием организационно – правовой формы собственности и режима работы.

Аптечный склад должен представлять изолированный блок помещений с отдельным входом и подъездными путями.

Площадь  производственных помещений аптечного склада должна составлять не менее 100 кв.м и обеспечивать возможность выполнения основных функций, задач и включать:

· отдел приема и отпуска продукции (комната не менее, 20 кв. м.),

· отдел хранения медикаментов (комната не менее, 50 кв. м.),

· помещение для медикаментов и изделий медицинского назначения, требующих особых условий хранения (комната не менее 20 кв.м.),

· служебно – бытовые помещения (не менее 10 кв.м.).


Для осуществления видов фармацевтической деятельности  аптечный склад I  категории организует следующие структурные подразделения:

1) отдел приема и экспедиции лекарственных средств;

2) отдел лекарственных  средств, содержащих ядовитые вещества, наркотическое средства, психотропные вещества и прекурсоры;

3) отдел готовых лекарственных средств;

4) отдел изделий медицинского назначения (кроме медицинской техники), в том числе перевязочных, санитарно – гигиенических средств;

5) отдел вспомогательных материалов, тары, дезинфицирующих средств II категории приравниваются все остальные аптечные склады, отвечающие квалификационным требованиям, предъявляемым при лицензировании видов фармацевтической деятельности.


На складе различают два основных способа размещения грузов при хранении: штабельный и стеллажный. Штабельную укладку применяют при хранении грузов затаренных в мешки, бочки или иные средства тары (упаковки), имеющих правильные геометрические формы и способных воспринимать значительную нагрузку. Высота укладки штабелей зависит от прочности тары, свойств грузов и способа разгрузочно-прогрузочных работ. Правилами оптовой торговли ЛС определено, что при ручном способе разгрузочно-прогрузочных работ высота укладки товара не должна превышать 1,5м. При использовании механизированных средств товар хранится в несколько ярусов, высота укладки на каждом ярусе не более 1,5м. Стеллажную укладку применяют, как правило, для хранения разукомплектованных грузовых единиц. ЕЕ виды условно делят на складирование в полочных стеллажах, высотой до 6 м, в полочных высотных стеллажах, в передвижных стеллажах и т.д.Высота размещения товаров на стеллажах не должна превышать возможности механизированных разгрузочно-прогрузочных средств. Стеллажи для хранения ЛС и изделий медицинского назначения устанавливают на расстоянии не менее 0,6-0,7 м до наружных стен, не менее 0,5 м до потолка и 0,25 м от пола, проходы между стеллажами не должны быть менее 0,75 м. Несгораемые стеллажи в помещениях для хранения для хранения взрывоопасных и легковоспламеняющихся веществ устанавливают на расстоянии 0,25 м от пола и стен, их ширина не должна превышать 1 м и иметь отбортовки не менее 0,25 м. Продольные проходы между стеллажами – не менее 1,35 м. 


Способы размещения товара должны обеспечивать высокую   степень использования площади и объема склада; чувствительность к структурным изменениям грузов; их сохранность; низкие эксплутационные затраты; возможность автоматизированного управления, быстрого и оперативного поиска, механизированной разборки укладок и подъема грузу, комбинирования по принципу «ФИФО» (груз первым пришел – первым  ушел) или «ЛИФО» (груз последним пришел – первым ушел), применения средств защиты и пожарной техники; циркуляцию воздушных потоков при естественной и искусственной вентиляции (не допускаются загрузка объема помещения для складирования более чем на 1/3).

Хранение наркотических средств, психотропных, сильнодействующих и ядовитых веществ производится в помещениях, оснащенных многорубежной охранной сигнализацией с подключением каждого рубежа на отдельный пульт централизованного наблдюдения (наличие охранной сигнализации, включенной во второй рубеж защиты, необходимо на внутреннихдверях, стенах, потолке).

Помещения для хранения должны иметь стены, эквивалентные по прочности кирпичным  стенам толщиной не менее 510 мм, полы и перекрытия, эквивалентные по прочности железобетонной плите толщиной не менее 100 мм. Входная дверь имеет толщину не менее 40 мм, обивается железом с обеих сторон с загибом листа на торец двери внахлест или на торец двери внахлест или на внутреннюю поверхность или полностью металлическая. Обрамление дверного проема выполняют из стального профиля, внутри – решетная металлическая дверь. Внутренняя решетка на оконных проемах или решетка между рамами в случае их наличия изготавливается из стильного прута диаметром не менее 16 мм. Пруты сваривают в каждом узле с образованием ячеек размером не более 150 х 150 мм. Наркотические средства, психотропные, сильнодействующие и ядовитые вещества хранят в запирающихся сейфах или металлических шкафах технически укрепленных помещений. Оборудование для хранения должно находиться в закрытом состоянии, а по окончании рабочего дня опломбироваться или опечатываться. Доступ в помещения хранения разрешается только лицам, непосредственно работающим с этой категорией товаров, указанным в приказе руководителя предприятия.

Таким образом, главной целью деятельности предприятия оптовой торговли является достижение экономических и маркетинговых результатов за счет оптимизации логистического взаимодействия  между субъектами фармацевтического рынка.

Функции, выполняемые этими предприятиями, в зависимости от субъекта, для которого они выгодны, условно можно представить действиями «прямого» и «обратного» хода. Если эти функции выполняются по отношению к участникам канала сбыта, находящимся до данного оптового предприятия в логистической  цепи «производитель – конечный потребитель», то это действия «обратного» хода, в противном случае – «прямого». Действиями только «обратного» хода является функции по закупке товаров в объемах, выгодных для производителя, принятие риска (в связи с возможным хищением, порчей, истечением срока годности и др.) на себя, таможенные услуги, ответственное хранение товара. Остальные функции (за исключением поставки товаров в количествах и сроки, соответствующие потребностям покупателя и для оказания услуг по управлению) характерны как для «обратного», так и для «прямого» хода: хранение запасов товара на собственных и арендуемых складах; транспортировка и экспедирование товара; кредитование (отсрочка платежа); формирование товарного ассортимента; осуществление мер по стимулированию сбыта; информационные и консультационные услуги.

Так как предприятия оптовой торговли на фармацевтическом рыке РФ представлены юридически самостоятельными лицами, то, согласно международной выступать в качестве:

· дистрибьютора – получают товар в собственность (имеют право на продажу, распоряжение и использование);

· агента (специализированного оператора или партнера по сбыту) – ведут дела нескольких предприятий, не получают товар в собственность, но могут заключать сделки от имени и за счет лиц, заключивших с ними агентский договор.

4. Иллюстрационный материал: слайды 10 штук.

5. Литература

6. Контрольные вопросы (обратная связь)

1. Каковы задачи, функции, классификация оптовых посредников? 
2. Каковы основные задачи и функции аптечного склада?
3. Какова  организационная структура аптечного склада и как определяется его категория?
4. Как организуется на складе движения товаров?
5. Какие логистические подходы применяются в сфере обращения лекарственных средств?

1. Тема №13. Государственная система контроля качества лекарств

2. Цель:  Ознакомить  студентов с государственной системой контроля качества лекарств

3. Тезисы лекции: 

Целью стандартизации в сфере лекарственного обращения является защита качества фармацевтической продукции, процессов ее производстве, продвижения, хранения, уничтожения и др. Они направлена на обеспечение фармацевтической, экономической, технологической безопасности, рациональное использование ресурсов.

Стандартизация – деятельность по установлению правил и характеристик в целях их  добровольного многократного использования, направленная на достижение упорядоченности в сферах производства и обращения продукции и повышение ее конкурентоспособности.

Итоговым документом стандартизации является нормативный документ, устанавливающий правила, общие принципы или характеристики, касающиеся различных видов деятельности или их результатов (стандарты).

В зависимости от сферы действия различают стандарты разного статуса, или категорий:

· международный, принятый международной организаций;

· межгосударственный, действующий на  территории 12 государств содружества (СНГ);

· государственный;

· региональный;

· стандарт предприятия.

Система обеспечения  качества, сформированная Международной организаций стандартизации (ISO) в виде стандартов . Результаты стандартизации лекарственных средств находят свое отражение в специальных нормативных документах – фармакопейных статьях.

Сертификация – форма осуществления органом по сертификации подтверждения соответствия объектов требованиям технических регламентов, положениям стандартов или условиям договоров.

Декларирование соответствия – форма подтверждения соответствия продукции требованиям технических регламентов. Документами, удостоверяющими  соответствие объекта или соответствующей выпускаемой в обращение продукции установленными требованиям, является сертификат соответствия или декларация о соответствии. Срок действия   сертификата соответствия на лекарственный препарат соответствует сроку годности.

Государственная регистрация лекарственных средств осуществляется на основе утвержденных правил, предъявляющих единые требования к отечественным и зарубежным регистрируемым ЛС, порядку и срокам проведения регистрации.

Испытательные лаборатории – центры должны быть аккредитованы в порядке, установленном государственным органом по СМС, иметь статус юридического лица, быть независимыми от заявителя или других заинтересованных сторон.

Государственный контроль качества, эффективности и безопасности лекарственных средств осуществляется на государственном, межрегиональном, региональном, территориальном и производственном уровнях.

Контроль является обязательным для всех субъектов обращения лекарственных средств и осуществляется в виде:

· предварительного контроля качества ЛС;

· выборочно контроля качества ЛС;

· повторного выборочного контроля качества ЛС;

· контроля качества веществ растительного, животного или синтетического происхождения, обладающих фармакологической активностью и предназначенных для производства лекарственных средств;

· проведения периодических проверок предприятий.

Производственный уровень включает отделы или лаборатории технического контроля (ОТК) предприятий – производителей и контрольно – аналитическую службу аптек. Задачей этого уровня является контроль качества готовой продукции заводов – изготовителей перед ее реализацией и проведение внутриаптечного контроля качества ЛС.

Ведомственный контроль за безопасностью и качеством ЛС контрольно – аналитические испытательные лаборатории и центры ведомость, аккредитованные в соответствии с действующим законодательством, которые проводят полный химический анализ по НГД (ГФ, ВФС, ТУ, ГОСТы) на поступившие препараты и качеством ЛС осуществляют органы по сертификации, испытательные контрольно – аналитические лаборатории и центры, не участвующие в деятельности юридических и физических лиц по производству, импорту и реализации ЛС.

4. Иллюстрационный материал: слайды 10 штук.

5. Литература

6. Контрольные вопросы (обратная связь)

1. Что понимают под стандартизацией и сертификацией лекарственных средств?

2. Как проводится государственный контроль качества лекарственных средств?

3. Каковы принципы обеспечения качества лекарственных средств в фармацевтическом производстве?

4. Каковы основные задачи Фармацевтического и фармакологического комитетов (центров), Контрольно – испытательных  лабораторий   (центров), лабораторий сертификации и стандартизации лекарственных средств? 

1. Тема №14. Производство лекарственных средств и изделий медицинского назначения в Республике Казахстан 

2. Цель: ознакомить с основными принципами фармацевтического производства в Республике Казахстан
3. Тезисы лекции:

Медицинские инструменты, приборы, аппараты, оборудование, а также техническое растительное лекарственное сырье и другая аналогичная по своему назначению продукция поставляется в  соответствии с Положением о поставках продукции производственно-технического назначения.

Поставка товаров осуществляется в соответствии с договором. По договору могут быть получены одна или несколько партий товара.


Особыми условиями поставки определены оставшиеся сроки годности, в соответствии с которыми ЛС должны окружаться изготовителем с таким расчетом, чтобы к моменту их отгрузки оставалось не менее 80 % срока годности, обозначенного на этикетке, а для бактерийных препаратов – не менее 50 % срока годности.


При отгрузке указанной продукции со склада в розничную сеть и ЛПУ оставшийся срок годности должен быть не менее 60%, а для бактерийных препаратов – не менее 40% срока годности, обозначенного на этикетке.


Медицинская продукция со сроком годности более двух лет может отгружаться покупателю, если оставшийся срок годности составляет не менее 18 мес. Поставка продукции с меньшим сроком годности может производиться  по согласию с покупателем, что определяется договорными условиями.


Оставшийся срок годности может определить по номеру серии.


Номер серии имеет цифровое, буквенное или буквенно-цифровое обозначение, которое специфически идентифицирует серию и позволяет определить всю последовательность производственных и контрольных операций, ведущих к получению. Номер серии обозначает арабскими цифрами слитно. Последние четыре цифры в номере обозначают месяц и год выпуска ЛС. Цифры, предшествующие последним четырем, являются производственным номером серии (размер цифр должен быть не более 5 мм) на ЛС, произведенном в 2000г., дата выпуска проставлялась шестью цифрами.


При указании срока годности римскими (можно и арабскими) цифрами проставляется месяц, арабскими цифрами – две последние цифры года. Допустимы следующие варианты указания срока годности: «Годен до Х02» или «Годен до Х 02», или «до Х02», или «до Х 02». Срок годности в 2000 г. указывался как «Годен до Х2000» или «Годен до Х00».


После проверки сопроводительных документов и оставшихся сроков годности производится приемка товарной партии по количеству. При приемке упакованных отечественных и импортных товаров учитывают, что их количественная характеристика включает массу самого товара (нетто)  и упаковки (тары), а также упаковочных единиц.


Поступивший товар может  быть и упакован, и не упакован. Если товар упакован (ящики, коробки и др.), то его приемка начинается с определения массы брутто.


Масса брутто может быть определена несколькими способами: прямым перевешиванием всех упаковочных единиц, входящих в товарную партию;


Расчетным путем (умножение средней массы брутто каждой упаковочной единицы на их общее количество); такой метод можно использовать в случае, если все упаковочные единицы партии имеют фиксированный (одинаковый) вес.


Сроки приемки продукции  по весу брутто и количеству мест (упаковочных единиц) установлены моментом получения от  поставщика или моментом вскрытия опломбированных и разгрузки неопломбированных транспортных средств и контейнеров, но не позднее сроков, установленных для их разгрузки.


Далее определяется масса нетто товарной партии как для упакованного, так и для неупакованного товара.


Измерение массы нетто товарных партий упакованного товара взвешиванием связано с большими затратами ручного труда, поэтому в практике почти не применяется.


Определение массы нетто значительно упрощается, если каждая упаковочная единица имеет фиксированную массу тары, которая проставляется на маркировке упаковочной единицы.


Если вес тары не проставлен на маркировке, то определяется средняя масса упаковки путем взвешивания определенного количества пустых упаковок, как правило, от упаковочных единиц, вышедших в выборку для определения качества.

Все остальные лекарственные средства, имеющие оформленные соответствующим образом сертификаты соответствия, выданные при поступлении по месту назначения, подвергаются контролю по отдельным показателям: описание, упаковка, маркировка.

Описание включает проверку внешнего вида, цвета, запаха. При проверке упаковки особое внимание обращается на ее целостность и соответствие физикохимичеким свойствам лекарственных средств и других товаров. При контроле маркировке упаковки особое внимание на соответствие оформления лекарственных средств действующим требованиям, в частности, на соответствие маркировки первичной, вторичной и групповой упаковки, наличие листовки-вкладыша на русском языке в упаковке (или отдельно в пачке на все количество лекарственного средства). Особое внимание следует обращать на маркировку на упаковке лекарственных веществ, предназначенных для изготовления растворов для инъекций, оформление упаковок и наркотических ЛС.

В приемном отделе из товаров, подлежащих лабораторному анализу, приемная комиссия отбирает пробы, предает их в лабораторно,  расположенную на складе, или  в лабораторию, с которой заключен долгосрочный договор, и следит за получением заключения. Передача товаров на основное хранение производится после получения лабораторных анализов или заключения экспертизы.

Мелкие партии лекарственных средств укладываются в комплектовочную тару, стоящую на столах или конвейере. Целые короба с медикаментами устанавливаются на тот же  конвейер за этой тарой.

В конце столов или конвейера находится контроллер, который проверяет правильность комплектования заказа по поступившей к нему распечатка заказа. Проверенную и опломбированную тару с заказами контролер укладывает передвижной в передвижной контейнер, стоящий на подъемном столе (для возможности установки загружаемой полки контейнера в удобное для загрузки положение). Контейнеры с заказами доставляются в экспедицию, из которой после проверки целостности пломбы и сопроводительных документов контейнер с заказом поступает на рамку в боке или в зону, куда подогнала машина для отправки заказчику. 

Упаковка медицинских товаров в экспедиции производится с соблюдением установленных правил действующего законодательства. В зависимости от объема заказа упаковка товаров может производиться в отделах склада в контейнеры разного габарита, ящики и т.д. В этом случае экспедиция принимает товар по количеству мест. При упаковке товара в экспедиции упаковщик наполняет и подписывает два экземпляра ящичного вкладыша, один из которых кладет в ящик. Второй экземпляр вместе с накладной остается в экспедиции.

Движение товаров по складу производится в строгом соответствии с действующей документацией по учету товаров и контролю по всем отделам склада. В отделах хранения производиться количественный учет каждой номенклатурно-учетной позиции. На основании оформленных в установленном порядке бухгалтерских документов материально ответственное лицо склада обязано отметить приход и расход товаров. 

4. Иллюстрационный материал: слайды 10 штук.

5. Литература

6. Контрольные вопросы (обратная связь)

1. Какие основные положения о поставках продукции существуют?

2. Что понимают под гарантийными сроками хранения?

3. Каков порядок контроля качества лекарственных средств на производстве?

1. Тема №15. Фармацевтическая этика и деонтология 

2. Цель: сформировать знания по фармацевтической этике и деонтологии
3. Тезисы лекции:

Деонтология обосновывает принцип поведения медицинского и фармацевтического персонала, обеспечивающие создание таких условий, которые способствовали бы эффективности лечения и не допускали бы отрицательных результатов. Слово «деонтология» греческого происхождения (должное, учение и означает учение о долге). Фармацевтическая деонтология предусматривает решение вопросов, связанных с организацией в аптеке благоприятных условий для больного. При этим учитываются роль и значение положительных и отрицательных эмоций, возникающих у больных при посещении аптек и получением лекарств. 

Фармацевтическая этика – одна из разновидностей профессиональной этики и представляет собой совокупность норм поведения и морали фармацевта. Врачебная и фармацевтическая деятельность вызывает дополнительные моральные требования к врачу и фармацевту – это особая чуткость и внимательное отношение к больному.

Для обеспечения эффективного и качественного лекарственного обеспечения населения и ЛПУ. Немаловажное значение играет правильная организация труда фармацевтических работников на основе широкого внедрения достижения науки и техники, использования прогрессивных форм  и методов организации труда улучшения профессиональной подготовки кадров.

Основные этические нормы применительно к действиям в сфере экономики: 

     - повышая производительность и прибыль не должны достигаться за счет разрушения окружающей среды, 

- конкуренция должна осуществляться по честным правилам,

- созданные трудом блага должны распределяться так, чтобы не возникало рассмотрения общества: 

- техника должна служить человеку, а не человек технике,

- разумная форма участия работающих в делах корпорации должна не только увеличивать желание работать лучше, но и развивать чувство ответственности,

- распределение материальных благ должно подчиняться действующим моральным нормам.

Предприниматель в отношениях со своими коллегами и партнерами руководствуется общепринятыми правилами и нормами: следовать методам четной конкуренции не использовать грязные деньги в своей деятельности, играть в открытую, если партнер делает также, стараться выполнять только честные методы при необходимости повлиять на подчиненного, быть требовательным, не оскорбляя достоинства своих подчиненных, быть внимательным и предупредительным.

В фармацевтическом предпринимательстве этика также занимает особое место представляет собой совокупность этических норм и принципов поведения фармацевтических работников при выполнении профессиональных обязанностей: 

Предприниматель фармации должен придерживаться следующим требованиям: - внешний вид. Психологии отличают, что почти в 80% случаев мнение о человеке составляют по первому впечатлению. Внешняя подтянутость и аккуратность, опрятность и скромность создают предпосылки для установления доверительных отношений.

- Манеры поведения. При общении следует проявлять максимум четкости, внимание и такта. Приветливое отношение, вежливость, предупредительность способствуют укреплению авторитета. 

- Речь

- Повышение профессионального уровня.

Совершенствование методов работы, занимает важное место среди деонтологических   принципов.

Как показала практика, в каждом коллективе наряду с формальной или официальной структурой, установленной руководством и отражающей служебные взаимоотношение работников, существует неформальная или неофициальная, структура. Неформальная или неофициальная, структура. Неформальные отношение – это дружеские связи, образующиеся на основе взаимных личных симпатий, общности взглядов, интересов, привычек и т.п. В своей деятельности руководитель обязан считаться неформальной структурой коллектива, которая сложно выявляется в формальные служебно-производственные отношения.

Этика бизнеса затрачивает не только проблему социально ответственного поведения, она сосредоточена на широком спектре вариантов поведения управляющих и управляемых. Более того, в фокусе ее внимания – и цели, и средства, используемые для их достижения темы и другими. 

К неэтичным действиям с явным нарушением закона относятся фальсификация документов, отправляемых службам государственного регулирования, присвоение средств, расовая дискриминация и сексуальные домогательства в рабочей среде. Действия с нарушениям закона, которые относятся к загрязнению окружающей среды, безопасности продукции и безопасности труда – также следует считать неэтичными. Этику организации можно оценить с помощью теста.

К причинам распространения неэтической практики ведения дел руководителя предприятий относятся: 

1. Конкурентную борьбу, какая оттесняет на обочину этические соображения.

2. Усиливающиеся стремление указывать уровень прибыльности каждые 3 месяца в квартальных отчетах. 

3. Неудачи с обеспечением должного вознаграждения руководителей за этическое поведение.

4. Общее снижение значения этики в обществе, что исподволь извиняет неэтичное поведение на рабочем месте.

5. нажим со стороны организации на рядовых работников с целью нахождения ими компромисса между собственными личными ценностями и ценностями управляющих.

Организации предпринимают разные меры в целях повышения характеристик этичности поведения руководителей и рядовых работников. К таким мерам относятся: 

- разработка этических нормативов

- создание комитетов по этике 

- проведение социальных ревизии

- обучение этическому поведение. 

Этические нормативы описывают систему общих ценностей и правила этики, которых должны придерживаться работники организации. Этические нормативы разрабатываются с целью описания организации, создание нормальной этичной атмосферы, и определения этических рекомендаций в процессе принятия решений.

Комитеты по этике. Некоторые организации создают постоянные комитеты для оценки повседневной практики с точки зрения этики. Почти все члены таких комитетов – руководители высшего уровня. Некоторые организации не создают таких комитетов, но нанимают специалиста по этике бизнеса, называемого адвокатом по этике. Роль такого адвоката – выработка суждения по этическим вопросам, связанным с действиями организации, а также выполнение функции, «социальной совести » организации.

Социальные ревизии предложены для оценки и составления отчетов о социальном влиянии действии и программ организации. Сторонники социальной ревизии полагают, что отчеты такого типа могут свидетельствовать об уровне социальной ответственности организации.

Обучение этичному поведению. Еще один подход, используемый организациями для повышения показателей этичности поведения обучение этичному поведению руководителей и рядов сотрудников. 

4. Иллюстрационный материал: слайды 10 штук.
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2. Организация и экономика фармации: учебник / под ред. И.В. Косовой. – 2-  е изд., испр. и доп. – М.: Академия 2004. – 400 с.

Дополнительная:

1. Сборник  законодательных и нормативно-правовых актов, регулирующих                    фармацевтическую деятельность в Республике Казахстан. – Ш: Кітап -2010г -467с.

2. Умурзахова Г.Ж. Правила обслуживания потребителей фармацевтических услуг и критерии их оценки. Планирование дополнительной сезонной потребности в фармацевтических кадрах методические рекомендации.  – Шымкент - 2011.

3. Автоматизированная и адаптированная программа  по управлению фармацевтическими товарами. методические рек. / К.Д. Шертаева [и др.]. – Шымкент: ЮКГМА, 2009.
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5. Разработка методических подходов к оптимизации информационного обеспечения специалистов (врачей и фармацевтов) – на основе компьютерных технологий: методич.рек. / К.Д. Шертаева [и др.]. – Шымкент, 2008.
6. Формирование образа фармацевта (провизора) – специалиста, контактирующего с пациентами (больными, посетителями) и отпускающего лекарства: методич. рек. / сост. М.К. Сапакбай. – Шымкент, 2006.

7. Сборник законодательных и нормативно-правовых актов, регулирующих фармацевтическую деятельность в Республике Казахстан / отв. ред. Б.К. Махатов. - Шымкент, 2005.
8. Кусис Е.П. English for Future Pharmacists Ч.1: учеб. пособие для студентов мед.вузов. – Шымкент, 2008.
9. Максимкина Е.А. Стандартизация и обеспечение качества лекарственных средств: учебное пособие. – М., 2008

Электронные ресурсы

1. Умурзахова Г.Ж. Правила обслуживания потребителей фармацевтических услуг и критерии их оценки. Планирование дополнительной сезонной потребности в фармацевтических кадрах методические рекомендации.  – Электрон. Текстовые дан. (410 Мб). – Шымкент: Б. и., 2011. – 32 эл. опт. диск (CD-ROM).

2. Арыстанов Ж.М. Основы управленческой этики в фармации – коммуникативные навыки [Электронный ресурс]. учеб.пособие. / ЮКГФА –Электрон. поисковая прогр. (646 Мб). – Шымкент: Б. и., 2010. – 84 эл. опт. диск (CD-ROM).

3. Автоматизированная и адаптированная программа  по управлению фармацевтическими товарами [Электронный ресурс]. методические рек. / К.Д. Шертаева ЮКГФА. - Электрон. дан.  (168 Кб). – Шымкент: ЮКГМА, 2009. – 36 эл. опт. диск (CD-ROM).

4. Организационные вопросы осуществления фармацевтической деятельности в объектах розничной реализации лекарственных средств: [Электронный ресурс]. методические рек. / сост. А.Д. Ахимова [и др.]. - Электрон. текстовые дан.  (299 Кб). – Шымкент: ЮКГМА, 2008. 
6. Контрольные вопросы (обратная связь)

1. Дайте характеристику этике в фармацевтическом предпринимательстве?

2. Какова роль этики в современном управлении?

3. Как повысить показатели этичности поведения?

Рецептуралық бланкі формасының жазылған дәрілік затқа сәйкестігі





Рецепте  міндетті реквизиттердің 


болуы





Рецепте  қосымша реквизиттердің 


болуы





Рецепті  жазушының құқылығы








Рецептегі дәрілік заттың безендірілу және қолданылу тәртібінің дұрыстығы





Рецепте  жазылған ингредиенттердің сиымдылығы





А және Б тізіміндегі күшті әсерлі, улы дәрілік заттардың ЖРД мен ЖТД





Дәрілік заттардың реттік босатылу нормалары





Рецептің  жарамды мерзімі





Рецепті  таксировкалау





Рецепті  бойынша дәрілік форманы дайындау





Рецепті 


 тіркеу








Дәрігермен келісу немесе рецепті сырқатқа қайтару








Дұрыс жазылмаған рецептерді арнайы тіркеу журналына тіркеу








Рецептерді сақтау, сақтау уақыты өткеннен кейін жою





Дәрілік затты 


босату





Рецептің  бағасын 


төлеу








Квитанция беру





Керек болған жағдайда сигнатураны безендіру








Тауарөндіруші





Соңғы тұтынушы





Тауарөндіруші





Соңғы тұтынушы





Бөлшек сауда звеносы





Тауарөндіруші





Соңғы тұтынушы





Бөлшек сауда звеносы





Көтерме сауда звеносы





         НУЖДА          ПОТРЕБНОСТЬ ≥ СПРОС ≥ ПОТРЕБЛЕНИЕ
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