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Хаттама № ___   _______ 20__ ж.

 «Фармацевтикалық ақпарат»

1. Тақырыбы №1. Ғылыми-техникалық ақпараттың теориялық негіздері.
2. Мақсаты: студенттерге ғылыми-техникалық ақпараттың теориялық негіздері туралы түсінік беру.

3. Дәріс тезистері:


Басқарылатын қызмет ақпараттарды жинақтап, қайта өңдеп, яғни үрдістердің сапалық және сандық көрсеткіштерінің құрамдарының  мекеме ішіндегі және айналадағы басқару саласын жүргізуде анықталады.

Ғылыми техникалық ақпарат (ҒТА) мәліметтерін менеджерлер, болашақ шешімдерді қабылдауға, жалпы білім аумағын дамытуға пайдаланады.


Бірлесіп еңбек ету аясында ғылыми техникалық ақпарат (ғ.т.а) болмаған жағдайда жұмыс істеу мүмкін емес. Керекті ақпараттық  жетіспеушілігі, және керексіз ақпараттың артықшылығынан жалпы шаруашылық қызметтер ақсайды.

Сонымен Ғ.Т.А. қазіргі таңда әрбір мекеменің дамуында әлеуметтік-экономикалық, техникалық, технологиялық  ресурстарды құрайды.


Ақпараттық ресурстардың ерекшеліктері:

1. Таусылмасшылық

2. Сақталуы мен жинақталуы

3. Қатарластырып қолдану мүмкіндігі

4. Саудаласу негізінде ақпаратпен алмасу жеңілдігі.

Ғылыми техникалық ақпаратқа қойылатын негізгі талаптар:

1. Сандық және сапалық толықтық

2. Маңыздылық

3. Дәлдік және шынайылық

4. Пайдалылық (шешім қабылдауға шығынды азайтады)

5. Орташа тығыздық, яғни ақпараттың саны пайдалы және жалпы мәліметтер аралас болуы керек

6. Қолжетімді және қабылдануы оңай.

Ақпараттың негізгі жіктелуі:

1. Тасымалдаушы бойынша (электрондық, заттық және т.б.);

2. Қозғалу бағыттары бойынша (кіріс және шығыс);

3. Дереккөз бойынша (сыртқы және ішкі);

4. Мазмұны бойынша (экономикалық, құқықтық, техникалық және басқа);

5. Қолдану спектрлеріне қарай (бірмақсатты-бір проблеманы шешуге, көпмақсатты-бірнеше проблеманы шешуге);

6. Қолдануына байланысты:

· оперативтік ақпарат мекеме қызметін түзету үшін;

· есептік ақпарат сараптама үшін (статистикалық, белгілі формада стандарттар уақыт аралығында жиналады, статистикалық емес болып бөлінеді).

7. Сақталу және бекіту мүмкіншіліктеріне қарай:

· ақпарат тасымалдаушыда бекіту (шексіз уақытта сақталады, бүлінбеген, айғағы ежелгі тастағы жазулар мен суреттер);

·  бекітілмеген ақпараттар (адамдардың есінде ұзақ уақыт сақталады, біріншіден өзгеріп жойылады).

8. Қолдануға дайындығы бойынша:

· алғашқы ақпарат жүйеленбеген мәліметтердің дереккөздерден алынуы;

· аралық ақпарат, алғашқы өңдеуден өтіп, жүйелендірілген, белгілі бағыттардағы сұрақтар мен оның шешу жолдарын көрсететін мәліметтер;

· соңғы ақпарат басқару шешімдерін кепілдендіруге мүмкіншілік береді.

9. Маңыздылық дәрежсіне қарай:

· негізгі ақпарат, қызметтерді орындауға, шешім қабылдауға (өкімдер, бұйрықтар, нұсқаулар) керекті мәліметтер;

· қосымша ақпарат негізгі жұмысты жеңілдетеді;

· қалаулы ақпарат қорытындылар туралы, болашақтағы перспективалар туралы мәліметтер.

10. Толықтығына қарай:

· жарым-жартылай ақпарат басқа ақпаратқа қосылып қолданады;

· комплекстік ақпарат кез-келген шешімді объективті шешуде толық мәлімет қолданылады.

11. Арналуы бойынша:

· жан-жақты қамтылған барлық проблемаларды шешуге керекті ақпарат;

· функциялық;

· жетекшілендірілген – нақты проблемаларды шешуге.

12. Қажеттілік мінездемесі:

· тұрақты ақпарат өзгертілмеген формада ұзақ уақытта (құқықтық актілер) берік тасымалдаушыда сақталады;

· өзгермелі ақпарат қысқа мерзімде 1 рет қолданылады.

13. Сенімділік дәрежесі бойынша:

· растайтын ақпарат (шындық дәрежесі 80-100%);

· мүмкіндік (шындық дәрежесі 80% кем емес);

· жалған ақпарат.

14. Тарату әдістері бойынша (ауызша, жазбаша, аралас ақпарат). Тарату әдістері әртүрлі психологиялық әсер етеді, мысалы ауызша ақпарат, жазбашадан әсерлі.

15. Ұйымдастыру дәрежесіне қарай:

· жүйелендірілген ақпарат (құрамы, көрсеткіші, уақыты, ұзақтығы, формалары);

· жүйеленбеген.

16. Шығарылу әдістері: визуалдық, аудивизуалдық, аудиақпараттық.

17. Ашықтық дәрежесіне қарай, яғни әртүрлі категориядағы қолданғыштар:

· ашық – барлығына арналған;

· конфиденциалдық – жоғары бағалы дәрежеде;

· құпиялы – яғни аса маңызды мәліметтер, ұйымдардың өмірлік жағдайына байланысты.

18. Көрсетілу нәтижелеріне байланысты:

· бірреттік жазылу немесе сұраныс;

· берілген уақыт аралығында;

· жіберушінің ынтасына қарай.

Басқару процестері, ұйымдардың кең ақпараттарының қолданылуының стратегиясынсыз мүмкін емес. Бұл ақпарат сыртқы және ішкі дереккөздерден алынған мәліметтерден-құжаттардан (жалпы, қызметтік немесе мамандандырылған) ауызша байланыстардан (интервью, сұқбаттар, баяндамалар).

Ақпарат жинаудың әсерлілігі ғылыми деректерге, жүйелендірілген объективті, нақты қорытындыларға байланысты. Сонымен қатар әртүрлі деректерге сүйеніп, сараптамаларға сүйенеді.

4.Иллюстрациялық материалдар: презентация

5. Әдебиет: 

6. Қорытынды сұрақтар: 

1. Ғылыми-техникалық ақпараттар туралы түсінік.

2. Басқару ақпараттарының қажеттілігінің негіздері.

3. Ақпараттық ресурстардың ерекшеліктері.

4. Ғылыми-техникалық ақпараттарға қойылатын талаптар.

5. Ақпараттардың классификациясы.

1. Тақырыбы №2. Фармацевтикалық ақпарат жүйелері
2. Мақсаты: студенттерге фармацевтикалық ақпарат туралы түсінік беру.

3. Дәріс тезистері:


Ақпараттық жүйелер дегеніміз – технологиялық үрдістердің техникалық бағдарламасы мен басқа қосымша нысандардың ұйымдастырылған құрамдастары және ақпараттық қажеттілікті қанағаттандыруда белгіленген тақырып аумағында мәліметтерді іздеп, жинап, ақпараттық ресурстарды шығаруда қызметкерлер топтарының функционалдық істері. Ақпараттық жүйелер - өнеркәсіптердің  индустриалдық дамуында ақпараттық технологиялардың әр түрлі салаларында ақпараттық мәселелерді шешудің негізгі құралдардың нысандары болып табылады.

Ақпараттық жүйелердің құрылымы


Ақпараттық жүйенің құрамында 3 бағытты белгілеуге болады:

1. Ұйымдастыру-технологиялық – ақпараттық жүйелердің ақпараттармен қамтылуын, ақпараттардың дереккөздер құрылымын, ұйымдастыру технологиялық тізбектерін, жүйеде ақпараттың толтырылып және терілуін қарастырады. Ақпараттың жиналу жүйесі дұрыс ұйымдастырылмаса, ақпараттық жүйенің жалпы іс-әрекеттерінің сапасы төмендейді.

2. Таныстыру бағыты – ақпараттық жүйенің негізі болып ақпаратты өңдеу, яғни құрыстырушылардың ақпаратты көрсете білуі мен белгіленген аумақта құрылымдардың жүйелерінің абоненттердің мәліметтерді құрастыру. Ақпараттық жүйелердің таныстыру бағыты –ақпаратты өңдеуде бірден-бір күрделісі болып саналады.

3. Нормативті-функционалдық бағыт – бұл ақпараттық жүйелердің негізгі мақсаттарына жету үшін жоспарлардың орындалуына әсер етуге, ақпаратты қолданатын абоненттерді анықтайды.

Ізденіс жүйелерінің негізін көрсеткіштер базасы – жоғары дәрежеде ұйымдастырылған, сипаттамасының жалпы принциптерінің құрылымдарын, сақтауды, көрсеткіштерді өзгерту, тәжірибе бағдарламалары құрайды.

Ақпараттық жүйелердің функционалдық элементтері.

· Ақпарат жинау – белгілі тәртіппен жинау процесстерімен ақпараттары көрсетуді ұйымдастыру.

· Ақпаратты қабылдау
· Ақпаратты бағалау
· Ақпаратты бекітіп және теру тәртіптері
· Кешендендіру – ақпаратты көптеген бөліктерден біртіндеп құрастыру процестері және тұтынушыға жеткізу.

· Ақпаратты іздеп және шығару – басқару қызметтерінде және технологиялық процестерде ақпараттық жүйесінің абоненттерінің сұранысын қанағаттандыру үшін арнайы технологиялық тәртіптерді орнатуды қарастырады.

· Ақпаратты сақтау және бүтіндігін ұстап тұру – ақпараттық маңыздылық уақыты өткенде қайта өңдеп, тазартып тұру ақпараттық бөлімшелердің функциялары.

Ақпараттардың бүтіндігі нормативті-нұсқаулық құжаттардың көмегімен жүргізіледі. Субъектілер құрамынан  тұратын ақпараттық жүйелер ақпаратты қабылдау, тарату, өңдеу және сақтауды және каналдардың өзара байланысын атқарады. Бұл жүйелер құрылғанда оның ерекшеліктерін, мәліметтердің уақытында түсуін, олардың шындық пен объективті екенін  бақылау, азаюды төмендету, дәлсіздік пен қисынды ақпаратты болдырмай, басқару шешімдерін қабылдау үшін тек қажетті және нақты ақпаратты тұтынушыға ыңғайлы болуы керек.

Бағалы ақпараттық жүйелерді ұйымдастыру үлкен әсерлі болады. Яғни, алғашқы мәліметтердің көлемінің шектеліп, тұтынушылардың коэффициентін жоғарлату, ақпараттың артық жүктелуін қадағалап, өндіріс пен тұтынудың арасындағы таразыны реттеу болып табылады.

Ақпараттың жіберушіден қабылдап алушыға жету каналдары бірнеше кезеңнен тұрады.

1-ші кезеңде ақпаратты іріктеу. Ол кездейсоқ немесе бағытталған, жаппай немесе теріп алу, инициативті немесе жоспарлы, еркін түрде немесе белгілі критериилерге негізделген болады.

2-ші кезеңде терілген ақпарат кодталады, яғни қабылдап алушыға түсінікті, ыңғайлы формада беріледі, мысалы жазбаша, графикалық, дыбысшы, символикалық және т.б.

3-ші кезеңде ақпаратты тарату жүргізіледі.

4-ші кезеңде қабылдаушы ақпаратты қабылдап, ойластырып, қарастырады.

Фармацевтикалық ақпараттың ұйымдық құрылымдық жүйесі – фармацевтикалық мекемелердің, ұйымдардың жүйесі, ғылыми медициналық ақпараттармен жұмыс істейді.

Фармацевтикалық ақпараттың жоғарғы құрылым болып: ҚР Денсаулық сақтау министрлігі, ҚР фарм. ақпараттың ақпараттық-аналитикалық маркетингтік орталық, ҚР ДЗ экспертизасының халық орталығы, ҚР фармацевтикалық  және медициналық комитеті, ҚР фармацевтикалық қызметтерді қолдау және дамыту ассоциациясы.

Денсаулық сақтау саласындағы мамандарды Дәрілік заттар туралы ақпаратпен қамтамасыз етуді ұйымдастыруда фармацевттердің ғылыми қоғамдары көп еңбектенуде.

Фармацевтикалық оқу орындары мен ғылыми зертханалар тәжірибелік және фундаменталдық ақпарат көздерін жинақтап фармацевтикалық ақпараттың аналитикалық маркетингтік орталыққа (ФААМО) жіберіліп отырады. Бұл орталық фармацевтикалық қызметтің жүйесінеде дәрілік заттар туралы ақпаратты бағыттап, жаратын, бақылап отыратын алдыңғы қатарлы мекеме болып табылады. ФААМО қызметтері, міндеттері, жұмыс аумақтары фармация комитетінің бұйрығымен, ҚР Денсаулық сақтау министрлігінің №14 3.02.2003ж. бұйрығымен бекітілген.

Фармацевтикалық ақпарат аумағында ФААМО негізгі міндеттері:

· фармацевтикалық қызметтерді нормативті-құқықтық ақпаратпен қамтамасыз ету.

· ДЗ автоматталған анықтама-ақпараттық жүйесін ұйымдастыру.

Фармацевтикалық ақпарат жүйесіндегі төменгі бөлімі – бұл дәріханалар құрылымы.

Дәріханалық ұйымдар емдеу мекемелерімен, дәрігерлермен тығыз байланыста жұмыстар жүргізіп, санитарлық-ағартушы, ақпараттық жұмыстар жүргізеді. Дәріханалар өздерінің ақпараттық жұммыстарын медициналық тұлғалар, анықтама бюролары, анықтама-ақпарат бөлімдері арқылы жүргізеді.

4. Иллюстрациялық материалдар: презентация

5. Әдебиет: 

6. Қорытынды сұрақтар:

1. Ақпарат жүйелері туралы түсінік?

2. Ақпарат жүйелерінің құрылымы?

3. Ақпарат жүйелерінің функционалдық элементтері қандай?

4. Ақпараттың жіберушіден қолданушыға қозғалысы неше кезеңнен тұрады?

5. Фармацевтикалық ақпараттың құрылымының ұйымдастыру формалары?

1. Тақырып №3: Фармацевтикалық ақпаратты нормативті-құқықтық және ақпараттық қамтамасыз ету.

2. Мақсаты: Студенттерді және дәрілік заттар айналымын реттеу үшін қолданылатын негізгі заңдылық және нормативті-құқықтық құжаттармен таныстыру туралы түсінік беру.
3. Дәріс тезистері:

Қазақстан Республикасы тәуелсіздік алған соң бірнеше жыл аралығында ақпараттық және құқықтық бос кеңістікте болды. Фармацевтикалық сектордың қызметтері көп жыл уақыт аралығында бағытталып, бақыланбады. Жаппай жекешелендірудің нәтижелері бәсекелестікке, дәрілік заттарға баға құрудың тұрақсыздығына алып келді. Бірнеше жылдың аралығында фармацевтикалық өндіріс пен дәріханалық ұйымдардың қызметтері жаңа сатыға көшті. Сондықтан фармацевтикалық сектор мен нарықты нормативті- құқықтық базамен қамтамасыз ету маңызды міндеттердің бірі болып саналады.

Маңызды құжаттардың бірі ҚР Президенттің Үкімі 17.04.1997ж. «Дәрілік заттар туралы заңы». Үкім фармацевтикалық қызметте құқықтық базаны реттеуге заңдылық іргетас болып табылады.

Қазіргі таңда фармацевтикалық нарық ережелері мемлекет алдында талаптар қояды:

· дәрілік заттардың қолжетімді, қауіпсіз және әсерлі болуын;

· елімізде отандық өнеркәсіптің дамуын, импорттан тәуелділікті азайту;

· фармацевтикалық қызметтердің мемлекет тарапынан бақылау ұйымдастыру;

· фармацевт-мамандардың білімдерін жоғарлату және жаңарту;

· дәрілік заттардың қолданылуын, белгілеуінің тиімділігін қарастыру;

· дәрілік заттардың нарықта бұрмалану мен жалған өндірісті болдырмау.

Көрсетілген мәселелерді шешу үшін дәрілік заттар айналымын реттейтін мемлекеттік саясат нұсқаулары құрастырылу керек. Ақпараттық және құқықтық қамтамасыз етуінсіз ешқандай саясат іске асуы мүмкін емес.

Халықаралық тәжірибеде, ақпараттық-заңдылық базаларды құру 3 кезеңнен тұрады:

· жоғарғы заңдар мен құқықтық актілерді құрастыру;

· заңдылық тұрғыда жіберілген қателіктерді түзетіп, дамыту, жетілдіру кезеңін қарастыру;

· тікелей әрекеттердің заңдылық құжаттарын бекіту.

Ақпараттық-құқықтық базаларды ұйымдастыруда фармацевтикалық сектордағы нақты жағдайларды бағалап, жоспарлап, мақсаттарды белгілеп, өнеркәсіптің даму жолдарын белгілеу маңызды. Заң мен құқық мақсаттарға жетудің әдістері. Фармацевтикалық қызметте ақпараттық кең түрлерін қолдану, яғни жоғары өзіндік ерекшеліктерін сауда, кеден, еңбек және басқа да заңдылықтармен қорғалады.

Заң қабылдау процестері келесі кезеңдерден тұрады:

1. Мемлекеттік атқару органдарының ассоциациялардың, бизнесмендердің қатысуымен консультациялар өткізіледі, мәселелердің тізімдері, шешу жолдары, алдағы міндеттер мен мақсаттар ұсыныстар белгілінеді.

2. Құқықтық нормативтік актілерді құру процедуралары, негізгі құжаттардың жобаларын жасау.

3. Бірігей жалпы шешімге келу, құжаттарды қоғамда көрсету, түскен ұсыныстарды қарастыру, мемлекеттік құрылымдардың қосымшалары мен мақсатқа сәйкестілігін қарастырып, қосымшалар қажет болса, оны бекітеді.

ҚР дәрілік заттардың мемлекеттік бақылауын реттеуде халықаралық фармакопеялардың маңызы бар: Европалық фармакопея, Британдық фармакопея, АҚШ фармакопеясы, Несмістің гомеопатиялық фармакопеясы.

Қазақстан территориясында халықаралық фармакопеяларды қолдану 2004 жылдан басталды.

2006 жылы дәрілік заттар айналымында халық стандарттары құрастырылып, тәжірибеге енгізілді:

· Орындауға тиісті зертханалық тәжірибе (GRP)

· Орындауға тиісті клиникалық тәжірибе (GCD)

· Орындауға тиісті дистрибьюторлық тәжірибе (GDP)

· Орындауға тиісті өндірістік тәжірибе (GMP)

· Орындауға тиісті дәріханалық тәжірибе (GPP).


Алғашқы мемлекеттік фармакопеяны шығару, халықтық стандарт ретінде мемлекет басшысының үкімімен №2655 23.11.1995 ж. «Дәрілік заттар туралы» Заңда көрсетілді.

4. Иллюстрациялық материалдар: презентация

5. Әдебиет:
6. Қорытынды сұрақтар:

1. ҚР фармация саласында заңнама қызметтерінің негізгі кезеңдері?

2. ҚР «Халықтың денсаулығы және денсаулық сақтау жүйесінің» кодексі.

3. Фармацевтикалық нарық заңдары мемлекет алдында қандай міндеттер қояды?

4. Ақпараттық-заңнамалық базаны құру қанша кезеңнен тұрады?

5. ДЗ айналымындағы халықтық стандарттар?

1. Тақырыбы  №4. Құжаттарды аналитико-синтетикалық әдіспен қайта өңдеу.

2. Мақсаты: студенттерге құжаттардың аналитико-синтетикалық әдіспен қайта өңдеуін түсініктерімен таныстыру.

3. Дәріс тезистері:


Басқару жүйесінде ақпараттармен алмасу, ең алдымен құжаттарды шығарып оны тарату, яғни жазбаша түрде бекітілген материалдық объектілер (бұйрықтар, нұсқаулар, үкімдер, қызмет хаттары).


Құжаттар мына белгілер бойынша жіктеледі:

1. Дереккөздерге қарай – тұлғалық құжаттар (автобиография, түсініктеме) қызметтік, ұйымдардан шығатын.

2. Құрастырылған жеріне байланысты – мекеме аумағында, сыртқы.

3. Мазмұнына қарай – қарапайым (бір сұрақ қаралады) және күрделі.

4. Формасына қарай – еркін құрастырылған.

· типтік ақпарат стандарт кестемен беріледі

· трафареттік текст бір бөлігі типографтық басылады, бір бөлігі қолдан жазылады.

5. Ақпаратты бекіту әдісіне қарай – жазбаша, графикалық, фото, киноакустикалық.

6. Орындау уақытына қарай – тез арада (орындау уақыты құқықтық актпен белгіленеді), уақытпен шектелмеген (басқарма бекітеді).

7. Сақтау уақытына қарай:

· Үнемі сақталатын

· Сақталу уақыты 10 жылға дейін

· Сақталу уақыты 10 жылдан артық

8. Ашықтық дәрежесіне қарай – ашық және конфиденциалдық (қызметтік қолдануға ғана, әртүрлі құпиялық).

Құжаттың алғашқы құрастырылғаны – түп нұсқа (оригинал), оның дәлме-дәл бір тәртіппен бекітілген көшірмесі – көшірме (копия), құжаттың толық көшірмесі жұмыста қолданылатыны – босатуҢ құжаттың бір бөлігінің көшірмесі – бөліктеп көшірме (выписка); құжаттың нұсқасымен қатар құқықтық күші бар көшірмесін – дубликат деп атайды.

Құжаттардың аналитико-синтетикалық қайта өңдеудің ғылыми-ақпараттық қызметтер аумағында негізгі түрлері қолданылады: библиографиялық тізбектер; индексациялау; аннотация мен рефераттау; аудару; әдебиеттік шолуды құрастыру.

Библиографиялық сипаттама – құжаттардың белгілі ережелерге сүйеніп мәліметтер тізбесіне қарай, біртектілендіру, басқа құжаттардың арасынан тезарада тауып алу үшін құрастырылатын процесс.

Мысалы, кітаптың сипаттамасы.

Медициналық ақпараттың ғылыми негіздері / Ресей МFА ред. мүш. Ю.П. Лисицин – М: Медицина, 1999 – 250 бет. Құжаттарды сипаттауға, бертектілеуге, ізденуге ақпараттық тілдер қолданылады, яғни түрлену түсініктері, терминдер, белгілер. Ақпараттық тілдердің көп әдістері құрастырылған.

Құжаттардың аналитико-синтетикалық өңдеудің тағы бір әдісі – индекстендіру – тақырыптың немесе құжат мазмұнының негізгі маңызын ақпараттық-іздену тілдері арқылы көрсету. Ақпараттың негізгі мазмұнын көрсету – іздену келбеті деп аталады. Іздену келбеті болып тақырып атауы, түрлену индектері немесе кілт сөздері (дискрипт) табылады.

Аннотациялау – ғылыми құжаттарды өңдеу, яғни құжаттың мазмұнының безендірілуі және басылымы туралы қысқаша мәлімет, беру процестері.

Аннотация – басылымнан шыққан шығарманың қысқаша мазмұны мен сипаттамасы.

Аннотацияның орташа көлемі – 500 басылым белгі.

Көлемді аннотациялардың бір түрі – дәрілік препараттарға арналған нұсқаулық, келесі бөлімдерден тұрады:

· дәрілік препараттың атауы (қазақша, орысша, латынша)

· синонимдері

· қолдану көрсеткіштері

· фармакологиялық қасиеттері

· қолдану тәсілдерімен дозасы

· жағымсыз әсерлері

· шығарылу түрі, сақтау шарттары, бағасы

Рефераттау – басылымнан шыққан ғылыми шығарманың (алғашқы) өңдеу, яғни қысқаша, сонымен қатар салыстырмалы нақтылы және фактылы ақпараттар құрастыру. Реферат дегеніміз алғашқы құжаттың қысқаша мазмұнын негізгі мәліметтер мен қорытындылармен бірге көрсету. Рефераттар алғашқы құжатқа қарағанда көбірек ақпарат болуы мүмкін. Реферат текстінде 500 дейін басылым белгісі болады.

Сипаттама – синтездік текст, яғни белгілі бір тақырыптың құрастырылған мәліметтері. Ол үшін бірнеше алғашқы құжаттардың мәліметтерінен ақпарат жиналады. Сипаттаманың 3 түрі бар:

· библиографиялық

· реферативтік

· аналитикалық.

4. Иллюстрациялық материалдар: презентация

5. Әдебиет: 

6.  Қорытынды сұрақтар: 

1. Құжаттарды сипатына қарай түрленуі (классификация)

2. Библиографиялық сипаттама дегеніміз не?

3. Индексифирование дегеніміз не?

4. Аннотирование және реферирование түсініктері?

5. Алфавиттік заттық каталог УДК?

1. Тақырыбы №5: Дәрілік заттар туралы автоматтандырылған анықтама-ақпараттық жүйенің құрылуы

2. Мақсаты: студенттерді дәрілік заттар туралы автоматтандырылған анықтама-ақпараттық жүйенің құрылуымен таныстыру.
3. Дәріс тезистері:


Фармацевтикалық бизнестің ұйымдастырылып жақсы жұмыс істеуін бақылап реттейтін органдардың жұмыстарының тиімді түрде жүргізілуі нарықтағы дәрілік заттар туралы шынайы да дұрыс ақпараттардың болуына байланысты болады. Ақпараттарды жинау, сақтау және жылдам жөндеу, тарату технологияларының тиімді жолдары білікті мамандардыңеңбегін жеңілдетіп, еңбек өнімділіктерін жоғарлатып, уақыттарын көптеген есе үнемдеуге мүмкіншіліктер береді. Интернетті қолдану (Web – коммуникациялары, электрондық почта) географиялық факторлардың әсерін азайтады, телефон арқылы сөйлесу және құжаттарды жіберу, алуға жұмсалатын қаражаттар мен шығындалатын уақыт мөлшерін қысқартады.


1998 жылы қабылданған «Халық денсаулығы» Мемлекеттік бағдарламассы негізінде дәрілік заттар туралы ақпараттық мәліметтердің базалық қоры құрылды. Аталған мәліметтер қоры тұрғындарды қауіпсіз және жоғары дәрежедегі тиімді дәрі-дәрмектермен қамтамасыз етудің тиімді жолы ретінде қарастыруға болады.


ДСМ фармацевтикалық тексеру Комитеті мен дәрілік заттарды, медициналық бұйымдарды және медициналық техникаларды сараптаудың ұлттық орталығы (ДЗМБМТС ҰО) енгізген бүгінгі күн талаптарына сай ақпараттық технологиялар дәрілік заттар айналысы саласына қатысушыларды қысқа мерзім ішінде дәрілік заттарды мемлекеттік тіркеуден өткізу туралы жылдам ақпараттық мәліметтермен қамтамасыз ету негізінде рұқсатсыз әкелінетін дәрілік заттарды азайтуға ықпал етті.


Қазіргі кезде ҚР «Дәрілік заттардың Мемлекеттік реестрі» көпбағытты компьютерлік бағдарламасы құрылып, тиімді түрде жұмыс істеуде «ДЗ Мемлекеттік реестрі» 1993 жылдан бастап мемлекеттік тіркеуден және қайта тіркеуден өткізілген 7 мыңнан аса дәрілік заттар туралы ақпараттық мәліметтерді қамтиды. Аталған компьютерлік бағдарлама көлемді, мобилді, бүгінгі күн талаптарына икемделген, аз ғана уақыттың ішінде тіркеуден өткен ДЗ сауда, генерикалық аттарымен, өндіруші елдердің классификациялық кодтары, тіркелу күні, тіркелу куәлігі нөмірлері бойынша ақпараттық мәліметтер алуды қамтамасыз етеді.


«ДЗ мемлекеттік реестрі» бағдарламасында өмірлік қажетті ДЗ тізімі, дәрігердің рецептісіз босатылатын ДЗ тізімі, нормативтік-құқықтық актілер, ДЗ ҚР әкелуге және сыртқа шығаруға рұқсат беруді безендірудің автоматтандырылған бағдарламасы енгізілген. Осының арқасында 100-ден астам түрлі хаттарды жазып жіберуге 1 сағаттан аз уақыт жеткілікті саналады.


«Сертификатталған фармацевтикалық өнімдерді талдау» компьютерлік бағдарламасы ДЗ өндіруші елдер, фармакотерапиялық топтары, дәрілік формалар, сертификаттау органдары, сертификаттау және сертификатты беру күндері бойынша ақпараттық мәліметтерді алу арқылы нарықта тіркеуден өтпеген ДЗ нақты түрде анықтауға мүмкіндіктер береді.


2001 жылдың желтоқсан айынан бастап ҚР  ДСМ www.dari.kz. сайты жұмыс істейді. Аталған сайтда фармацевтикалық қызметті лицензиялау тәртібі, ДЗ тіркеуден өткізу, сертификаттау тәртіптері, ДЗ экспорттауға, жарнамалауға келісімдер туралы ақпараттық мәліметтер қамтылған.


ДЗ Мемлекеттік реестрінің электрондық түрі, арнайы қорғаныс кілттерімен жабдықталған, www.dari.kz. сайты арқылы әр ай сайын жаңартылып отырады. Мемлекеттік реестрдің кітап вариантында ДЗ атын іздеуге орташа есеппен 5-7 минут уақыт кетсе, электрондық түрінде 10-15 секнд уақыт жұмсалады.


ДЗ тіркеуді автоматтандыру мақсатында фармацевтикалық тексеру комитеті, ДЗМБМТС ҰО, фармакологиялық, фармакопеялық комиссиялар және лабораториялар үшін бірдей түрде көпбағытты компьютерлік бағдарлама негізінде электрондық мәліметтер жүйесі дайындалуда. Аталған бағдарлама ДЗ тіркеуге арыз беруден бастап тіркеу куәлігін беруге дейінгі барлық сатыларды қамтып, ДЗ мемлекеттік тіркеуден өткізу процесіне қатысушы барлық субъектілерді қамтиды.


ДСМ Фармацевтикалық тексеру комитеті  және ДЗМБМТС ҰО Фармацевтикалық қызметті лицензиялау, фармацевтикалық өнімдерді сертификаттау мәліметтері базасын құру жұмысын жүргізуде. Аталған жұмыстар нәтижесінде берілген сертификаттар, сапасы қанағаттанарлықсыз және фальсификацияланған ДЗ туралы жылдам ақпараттар алуды қамтамасыз етеді.


ДЗМБМТС ҰО базасында ақпараттық-аналитикалық маркетингтік орталық құру жұмысы басталған. Аталған орталықтың негізгі мақсаты – ДЗ қажеттілігін анықтау. ДЗМБМТС ҰО мен ДСМ ФТК біріктіретін  локалдық компьютерлік жүйе бойынша бірыңғай компьютерлік кеңестік құру жоспарланған.


Тұрғындарды сапалы, қауіпсіз және тиімді ДЗ қамтамасыз етудің алғы шарты болып уақыттылы және шынайы түрдегі ДЗ туралы ақпараттық мәліметтер саналады. Сапасыз және фальсификацияланған фармацевтикалық өнімдер сертификациялау және босату сатыларында анықталады. Сондықтан аталған сатыларда сатуда сапасыз ДЗ алынып, бекітілген тәртіп бойынша жойылып отырады (реэкспорт).


Практикада фальсификацияланған ДЗ туралы фармацевтикалық фирма өкілдерінің хабарламасының фармацевтикалық бақылау органдарына жеткізілуі және қажетті шешім қабылдауға екі айға жуық уақыт кетеді.  Осы уақыт аралығында басқа дәріханалық ұйымдар мен дистрибьюторлар жағдайды білмегендіктен фальсификацияланған фармацевтикалық  өнімдерді сатуды жалғастыра береді, себебі бүгінгі күнге дейін фармацевтикалық субъектілерді оперативті түрде хабардар ететін жүйе елімізде әлі жасалмаған.


Қазіргі кезеңде Республикалық бірыңғай жылдам түрде фальсификацияланған фармацевтикалық өнімдер туралы хабардар ету жүйесі ДЗМБМТС ҰО ақпараттық жүйесіне және www.dari.kz. сайтына енгізілуде.

Аталған оперативтік жүйеге кіргізіледі:

· ДЗ электрондық идентификаторы, лабораториялар мен фармацевтикалық бақылау органдарына оригиналды препараттарды фальсификацияланған дәрілерден ажыратуға мүмкіндіктер береді;

· Барлық фальсификацияланған және сапасыз ДЗ туралы ақпараттар;

· Сапасыз және фальсификацияланған ДЗ сауда жүйесінен алып тастауға берілген ДСМ ФТК нұсқауы;

· Қайтарып алынған және күшін жойған сертификаттардың тізімі.

Хабардар ету жүйесінің ақпараттық көздері болып фармацевтикалық тексеру органдары, аккредитациядан өткен лабораториялар, фармацевтикалық фирма өкілдері, дәріханалар мен аурухана, клиникалар саналады.

Аталған оперативтік жүйені құрудың өзіндік қиындықтары ббар. Әсіресе шалғай аймақтарда, ауылдарда қиындықтар туғызады, интернеттің жеткіліктілігі, компьютердің болуы. Бұл бағытта фармацевтикалық бақылау органдарының мамандарына, фармацевтикалық қызметті дамытуды қолдау  Ассоциациясы қызметкерлеріне қосымша жауапкершіліктер жүктеледі.

Сонымен қатар, белгілі ақпараттық мәліметтер. Көпшілік назарына жеткізілмеуі талап етіледі, атап айтқанда ДЗ электрондық  идентификаторлары туралы мәліметтер тек қана лабораториялар мен фармацевтикалық бақылау органдарына таратылады т.б., сондықтан арнайы ену паролі қарастырылады.

Денсаулық саласында жалпы ақпараттық жұмыстарды «Медициналық ақпарат» ЖАҚ бірнеше бағыттарда жүргізеді. Олардың ішіндегі басты бағыттарының бірі – емханалар мен стационарларда автоматтандырылған ақпараттарды жинау жүйесі. Аталған жүйе бойынша поликлиникалардағы қабылдау саны, стационарларда ауру тарихы, статистикалық карта т.б. бүгінгі күні 2 млн-ға жуық мектеп оқушыларының, 4 млн-ан аса ауыл тұрғындары туралы мәліметтер сервері жиналған.

Стационарларда ДЗ қажеттілігін есептеу бағдарламасы жасалған. Республикалық көлемде облыс, аудандарды қамтитын қант диабеті ауруларының регистрі жасалынған. Аталған  регистрде  қант диабеті ауруларының тәуліктік дәрі-дәрмектік қажеттіліктері (инсулин және таблеттелген препараттар). Осы регистр негізінде қажетті дәрілік препараттарды белгілі уақыт кезеңіне сәйкес тапсырысты алдын ала жасауға мүмкіндіктер береді.

Фармацевтикалық нарықта дәрілік заттар айналысы саласында қатысушылардың фармацевтикалық ақпараттық мәліметтерді жеткілікті мөлшерде ала алуы тұрғындарды сапалы да, уақыттылы дәрі-дәрмектік көмекпен қамтамасыз ету тиімділігін жақсартудың басты көзі екендігін тәжірибе көрсетіп отыр. Сонымен қатар фармацевтикалық ақпараттарды таратуды алға қарай жақсарту шаралары үнемі жүргізілуі қажет. Әсіресе Республикалық арнайы бағытталған шығарылымдары – «Қазақстан фармациясы», «Фармацевтикалық бюллетень», «Казахстанский фармацевтический вестник» журнал, газеті арқылы және ақпараттық сайдтары, интернет жүйесі бүгінгі күнгі ақпарат тарату көздеріне айналып отыр. Сондықтан фармацевтикалық мамандар фармацевтикалық ақпараттарды тарату арқылы өздерінің кәсіби міндеттерін тиімді атқаруды қамтамассыз етеді және автоматтандырылған анықтама – ақпараттық жүйені кеңінен қолдану тұрғындарды дәрі-дәрмектермен қамтамасыз ету сапасын жоғарлатады.

4. Иллюстрациялық материалдар: презентация

5. Әдебиет:

Негізгі:

1. Багирова В.Л. Управление и экономика фармации – Москва: медицина, 2004

2. «Основы фармацевтической информации» Б.Л.Парновский – Кишинев, 1986г.

3. Учебник «Организация и экономика фармации», под рек. И.В.Косовой – Москва, 2002г.

4. Учебник «Маркетинг. Теория и практика» Г.Д.Крылова, М.И.Соколова – Москва, 2004г.

5. Учебник «Менеджмент» В.Р.Веснин – Москва, 2003г.

Қосымша:
1. Кодекс Республики Казахстан «О здоровье народа и системе здравоохранения» № 193 – IV 3 РК от 18.09.2009г. и др. НПА (см.приложение № 1);

2. Сайт www dari.kz;

3. «Казахстанский фармацевтический вестник» № 2 январь 2008г. «Система управления качеством информации в сфере лекарственного обращения в РК» автор: Анатолий Беркман.

4. «Фармация» 2007г. «Проблемы качества официальной информации о лекарственных средствах» авторы: А.А.Шимухаметов, Т.А.Ладыгин;

5. «Казахстанский фармацевтический вестник» № 15 (331) август 2009г. «РОS – материалы, как инструмент стимулирования продаж в аптеках» автор: Сабина Ширина;

6. «Нормативно-правовая база фармацевтической деятельности и пути ее развития в РК» автор: Н.А.Гунько «Фармация Казахстана» июнь 2007г.

6. Қорытынды сұрақтар:

1. Ақпараттың ақпараттық-ізденіс жүйелерінің жалпы түсініктері.

2. «ДЗ мемлекеттік реестр», «Фармацевтикалық өнімдердің сертификаттауды сараптау» компьютерлік бағдарламасы, сайт www.dari.kz. 

3. Фармацевтикалық қызметтің лицензиялануы туралы база.

4. Республикалық дәрілік заттардың сапасы төмен және жалған дәрілер туралы бырыңғай жүйесі.

5. ЗАО «Медииформ» қызметі, міндеттері, мақсаты.
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 «Фармацевтическая информация»

Кредит № 1

1. Тема № 1:  Теоретические основы научно-технической информации. Система фармацевтической информации

2. Цель: Дать студентам основные понятия о основах научно-технической информации и  о системе фармацевтической информации

3. Тезисы лекции:
Управленческая деятельность начинается со сбора, накопления и переработки информации, то есть совокупности качественных и количественных сведений о процессах, протекающих внутри организации и в ее окружении, уменьшающих неопределенность управления.

Н.Т.И. может приниматься менеджерами к сведению, служить основой будущих решений, расширять их знания и кругозор. Без Н.Т.И. невозможна совместная работа в условиях разделения труда. Нехватка нужной информации, как и избыток ненужной, дезориентирует любую хозяйственную  деятельность. 

Сегодня обладание информацией дает в руки реальную власть, и поэтому лица, причастные к ней, стремятся ее утаивать, чтобы впоследствии на ней спекулировать.

Потребность в управленческой информации определяется:

· особенностью решаемых задач (содержанием, повторяемостью и пр.);

· пониманием их людьми;

· имеющимися у последних знаниями, опытом, образованием (чем они выше, тем меньше сотрудники нуждаются в дополнительной информации).

Поэтому Н.Т.И. сегодня превратилась в важнейший ресурс социально-экономического, технического, технологического развития любой организации.

Особенностями информационных ресурсов является:
1. Неисчерпаемость

2. Сохраняемость и накапливаемость

3. Возможность параллельного использования

4. Легкость передачи, в том числе на основе купли-продажи.

К   Н.Т.И. предъявляются следующие требования:

1. Количественная и качественная полнота

2. Актуальность

3. Достоверность и точность

4. Полезность, характеризующаяся экономией затрат на принятие решения (информация средней ценности обеспечивает их снижение до 10 %; высокой – в 2 и более раз; сверх высокой – более чем в 10 раз)

5. Нормальная плотность (насыщенность), то есть количество информации в единице носителя, соотношение полезных и общих сведений. Если необходимые для управления сведения в составе информации отсутствуют, она является познавательной; если же сообщение вообще не несут информации, они называются «шумом».

6. Доступность, легкость для восприятия.

1. Можно дать следующую классификацию информации:
2. По носителям (электронные, вещественные и т.п.).

3. По направлению движения (входящая и исходящая).

4. По источнику (внешняя и внутренняя).

5. По содержанию (экономическая, правовая, техническая и пр.).

6. По спектру применимости (одноцелевая – связана с решением одной конкретной проблемы; многоцелевая – нескольких различных).

7. По назначению:

· оперативная информация служит для корректировки деятельности организации;

· отчетная предназначается для анализа (она бывает статистической, собираемой в определенные сроки в стандартной форме и частично представляемой государственным органом, и не статистической).

8. По возможности закрепления и хранения:

· фиксируемая на носителях информация (хранится подчас бесконечно, не подвергаясь при этом искажению, свидетельством чему являются наскальные надписи и рисунки);

· не фиксируемая (хранится некоторое время в памяти людей, а затем постепенно стирается и исчезает).

9. По степени готовности для использования:

· исходная информация представляет собой совокупность несистематизированных данных, полученных впервые непосредственно из их источника;

· промежуточная информация несет в себе сведения, прошедшие через процесс предварительной «очистки» и систематизации, позволяющий решить вопрос о конкретных направлениях и способах их дальнейшего использования;

· конечная информация дает возможность принимать обоснованные управленческие решения.

10. По степени важности:

· основная информация включает сведения, необходимые для принятия решений и выполнения работы (н-р, указания, предписания, инструкции);

· вспомогательная облегчает работу с основной;

· желательная (без которой, однако, можно обойтись) несет сведения об итогах, перспективах на будущее, событиях внутренней жизни и т.п.

11. По полноте: 

· частичная информация может использоваться лишь в совокупности с другой;

· комплексная дает всестороннее исчерпывающее сведения об объекте и позволяет непосредственно принимать любые решения;

12. По предназначению:

· универсальная информация необходимая для решения любых проблем;

· функциональная - родственных;

· индивидуализированная - данной, конкретной, уникальной проблемы;

13. По характеру потребности:

· постоянная информация требуется в неизменной форме в течение длительного времени (н-р, законодательные акты), фиксируется на стойках носителях и должна быть общедоступной;

· переменная используется в течение короткого срока или один раз;

14. По степени надежности:

· достоверная (уровень достоверности – 80-100%);

· вероятностная (уровень достоверности которой менее 80%), что обусловлено: принципиальной невозможностью получить от существующего источника надежные сведения; сомнительными методами работы с ними; искажениями при передаче и приеме;

· ложная (целенаправленно или в силу обстоятельств, например, опоздания);

15. По способам распространения (устная, письменная и комбинированная информация). Способ передачи оказывает разное психологическое воздействие, например, устный, как правило, эффективнее письменного.

16. По степени организованности:

· систематизированная информация унифицирована по составу, показателям, адресатам, срокам, периодичности, формам представления;

· бессистемная;

17. По способам воспроизведения: визуальная, аудиовизуальная, аудиоинформация.

18. По степени открытости, то есть возможности представления ее разными категориями пользователей:

· открытая – предназначается для всех;

· конфиденциальная – имеет высокий уровень ценности; ее утечка может быть связана со значительными потерями;

· секретная – включает особо важные сведения, от которых зависит жизнеспособность организации.

19. В соответствии с порядком представления:

· По разовому предписанию или запросу;

· В установленные сроки;

· По инициативе отправителя.

Специфической формой управленческой информации являются слухи. Они представляют собой продукт творчества людей, пытающихся объяснить сложную эмоционально значимую для них ситуацию при отсутствии или недостатке официальных сведений.

Процесс управления и, прежде всего, выработку стратегии организации невозможно осуществлять без обладания широкой информацией. Эта информация состоит из сведений, почерпнутых из внутренних и внешних источников – документов (общих, служебных или специальных, например, анкет), устных контактов (выступлений, интервью, бесед) и пр.

Эффективный сбор информаций должен опираться на научный подход, что обеспечивает объективность и точность результата быть систематическим; вовлекать в свою орбиту разные источники; сопровождаться анализом. 

Понятие информационных систем

Под информационной системой понимается организованная совокупность программно-технических и других вспомогательных средств, технологических процессов и функционально определенных групп работников, обеспечивающих сбор, представление и накопление информационных ресурсов в определенной предметной области, поиск и выдачу сведений необходимых для удовлетворения информационных потребностей пользователей. Информационные системы является основным средством, инструментарием решения задач информационного обеспечения различных видов деятельности и наиболее бурно развивающейся отраслью индустрии информационных технологий.

Структура информационной системы

В составе информационной системы можно выделить три подсистемы:

1. Организационно-технологическая подсистема сбора информации обеспечивает информационную систему и включает совокупность источников информации, организационно-технологической цепочки, отбора информации для накопления в системе. Без правильного организованной подсистемы сбора информации невозможна эффективная организация функционирования всей информационной системы в целом.

2. Подсистема представления и обработки информации составляет ядро информационной системы и является отражением представления разработчиками и абонентами системы структуры и картины предметной области, сведения о которой должна отражать информационная система. Подсистема представления и обработки информации является одним из наиболее сложных компонентов при разработке информационной системы.

3. Нормативно-функциональная подсистема выдачи информации определяет пользователей, или иначе абонентов системы, реализует целевой аспект назначения и выполнения задач информационной системы.

Основой всех поисковых систем составляют базы данных – совокупность данных организованных по предельным правилам, предусматривающим общие принципы описания, хранения и манипулирования данными, независимо от прикладных программ.

Можно выделить следующие элементы функционирования информационных систем:

* Сбор информации – организованный в специальном порядке процесс сбора и отображения информации:

· получение информации;

· оценка относимости информации;

· порядок отбора и фиксации информации.

* Комплектование – процесс сложения информации из множества частей в единое целое и доведения ее до пользователя.

* Поиск и выдача информации – установление специального технологического порядка удовлетворения информационных потребностей абонентов информационной системы в управленческой деятельности и технологических  процессах.

* Поддержание целостности и сохранения информации – пересмотр, ревизия и отсеивание утратившей актуальность информации являются неотъемлемой функцией информационных подразделений. Сохранность информации осуществляется с помощью нормативно-инструктивных документов.


Информационные системы, состоящие из совокупности субъектов, осуществляют  прием, передачу, обработку и хранение информации, а также каналов, посредством которых они связаны между собой.


Такая система должна создаваться одновременно с организацией с учетом ее специфики, обеспечивать своевременность поступления сведений, контролировать их объективность и достоверность, оперативно перерабатывать данные из разных источников, минимизировать их потери, искажения и неточность, оставлять только нужные для принятия решений, быть удобной для использования.

Непосредственная информирование врачей о ЛС ведут медицинские представители, население информируют справочное бюро и справочно-информационные отделы аптек (СИО).

4. Иллюстративный материал: презентация
5. Литература:

6. Контрольные вопросы (обратная связь)
1. Понятие о Н.Т.И.

2. Чем определяется потребность в управленческой информации?

3. Особенности информационных ресурсов.

4. Требования предъявляемые к Н.Т.И.

5. Какова классификация информации?

6. Понятие информационной системы.

7. Структура информационной системы

8. Каковы элементы функционирования информационных систем?

9. Из скольких этапов состоит движение информации от отправителя к получателю?

10. Какова организационная структура системы фармацевтической информации?

1. Тема № 2:  Нормативно-правовое и информационное обеспечение фармацевтической деятельности

2. Цель: Ознакомить студентов с основными законодательными, нормативно-правовыми документами, регулирующих деятельность субъектов сферы обращения лекарственных средств.

3. Тезисы лекции:

После приобретения независимости Республики Казахстан оказалась в условиях полного информационного и правового вакуума. Некоторое время фармацевтический сектор практически не регулировался. Это время  совпала со временем «дикого» рынка, нацеленного на получение сверхприбыли и накопление капитала. В результате приватизации была создана жесткая конкуренция, которая привела к снижению и стабилизации цен на лекарственные средства и стабилизации рынка в целом. Отрасль перешла на новую ступень развития. Велением времени и желанием всех участников сферы обращения лекарственных средств стала разработка общих «Правил игры», которые  поставили бы всех в равные условия и способствовали наведению порядка. Поэтому информационное обеспечение фармацевтической деятельности и формирование нормативно-правовой базы рассматривается всеми участниками фармацевтического рынка как задача первостепенной важности.


Указ Президента Республики Казахстан от 17 апреля 1997 года, «О лекарственных средствах» стало большим событием. Указ стал фундаментом для построения правовой базы регулирования фармацевтической деятельности. С этой целью при РГКП «Центр лекарственных средств» «Дәрі-дәрмек» был организован отдел нормативно-правового и информационного обеспечения фармацевтической деятельности. За все годы проведена определенная работа в этом направлении. Законотворческая деятельность является очень сложным процессом, в республике отсутствовал опыт разработки нормативных документов. В советские времена документы разрабатывались в НИИ Фармации СССР, но прежняя  законодательная база не соответствовала требованиям рыночных отношений. Отделом нормативно-правового обеспечения фармацевтической деятельности в 1999 году было разработано 5 проектов объемом 125 страниц, в 2000 году – уже 15 проектов объемом 458 страниц, а в 2010 году – 25 проектов объемом 800 страниц.


В настоящее время фармацевтический рынок ставит перед государством следующие задачи:

· обеспечение доступности безопасных, эффективных и качественных ЛС;

· уменьшение зависимости республики от импорта путем развития отечественного производства;

· организация действенного государственного контроля за фармацевтической деятельностью;

· обновление и повышение знаний специалистов-фармацевтов;

· решение вопроса рационального назначения и использования ЛС;

· обновление и повышение знаний специалистов – фармацевтов;

· решение вопроса рационального назначения и использования ЛС;

· искоренение причин наличия на рынке контрабандных и фальсифицированных ЛС и многие другие.

Решить указанные проблемы возможно только путем разработки и реализации государственной политики в сфере обращения ЛС. Но никакая политика не может быть реализована без информационного и правового обеспечения. Создание информационно-законодательной базы с учетом масштабности задач должно перейти наиболее высокую ступень. Назрела необходимость решения не отдельных вопросов фармацевтической практики и теории, а комплексного решения задач, которое имеют государственное и общеотраслевое значение.

Согласно мировому опыту, создание информационно-законодательной базы состоит из 3-х этапов:

1. разработка первых законов и правовых актов;

2. период совершенствования, детализации законодательства и исправления допущенных ошибок;

3. принятие кодифицированных законов прямого действия.

Развитие фармацевтического рынка в РК сделано актуальной проблему регулирования в сфере фармацевтической информации. Под фармацевтической информацией понимается информация, характеризующая фармацевтическую и медицинскую стороны обращения лекарственных средств. Рациональное использование лекарств в условиях постоянно расширяющейся номенклатуры возможно только при наличии у потребителей и врачей достаточно объема объективной информации о клинико-фармакологических свойствах используемых препаратов. На современном этапе развития основными провайдерами фармацевтической информации являются производители лекарственных препаратов. Однако имеются обоснованные сомнения в том, что  предоставляемые ими сведения носят объективный характер.

Важным шагом в развитии государственного контроля за качеством лекарственных средств в РК явилось признание международных фармакопей – Европейской фармакопеи, Британской фармакопеи, фармакопеи США и Немецкой гомеопатической фармакопеи. Действие международных фармакопей на территории Казахстана введено приказом Комитета фармации МЗ РК №21 от 11 февраля 2004 года.

В настоящее время регуляторными органами страны и производителями лекарственных средств достигнуто ясное понимание неизбежности перехода к современным требованиям качества. Только строгое следование этим требованиям позволит обеспечить конкурентоспособность и экспертоориентированность отечественного производства. 

Реальным воплощением тенденций в данной области явились разработка и утверждение в декабре 2006 года национальных стандартов в сфере обращения лекарственных средств:

· надлежащей лабораторной практики (GRP);

· надлежащей клинической практики (GCD);

· надлежащей дистрибьюторской практики (GDP);

· надлежащей производственной практики (GMP);

· надлежащей аптечной практики (GPP).

Впервые необходимость создания Государственной фармакопеи Республики Казахстан  как собственного национального стандарта была отмечена Указом главы государства, имеющим силу Закона, «О лекарственных средствах» №2655 от 23 ноября 1995 года. Дальнейшее развитие вопрос нашел в Законе РК «О лекарственных средствах» №522-II от 13 января 2004 года.

С 1996 года Республикой был взят курс во выступление во Всемирно торговую организацию. В соответствии с этим национальные стандарты качества лекарственных средств должны быть гармонизированы с международными стандартами в данной области, прежде всего с требованиями Европейской фармакопеи.

Реализация проекта по созданию Государственной фармакопеи Республики Казахстан была начата в 2005 году. Заказчиком проекта выступило Министерство Здравоохранения республики и исполнителем подведомственное ему Республиканское государственное предприятие «Национальный центр экспертизы лекарственных средств, изделий  медицинского назначения и медицинской техники». Сроки выполнения работ по проекту были поставлены с 2005-2008 годы. В соответствии с Законом «О лекарственных средствах» Государственная фармакопея РК – это свод государственных стандартов и положений, нормирующих качество и безопасность лекарственных средств, зарегистрированных и разрешенных к применению в установленном порядке.

Текст ГФ РК изложен на 2 языках:

· на государственном языке – казахском;

· на языке, официально употребляемом наравне с казахским – русском.

Государственная фармакопея состоит из 2 томов. Первый том содержит общие фармакопейные статьи. Второй том включает частные фармакопейные статьи (монографии). Второй том Государственной фармакопеи был издан в 2009 году.

Основные законодательные, нормативно-правовые документы, регулирующие деятельности субъектов сферы обращения лекарственных средств РК несут информационное обеспечение фармацевтической деятельности.

4.Иллюстративный материал: презентация
5.Литература:

6.Контрольные вопросы (обратная связь)

1. Основные этапы законотворческой деятельности в области фармации РК.

2. Кодекс РК «О здоровье народа и системе здравоохранения».

3. Какие задачи ставит фармацевтический рынок перед государством?

4. Из скольки этапов состоит создание информационно-законодательной базы?

5. Из скольки этапов состоит законотворчесий процесс?

Кредит № 2

1. Тема № 3:  Аналитико-синтетическая переработка документов

2. Цель: Дать студентам понятие о аналитико-синтетической переработки документов.

3. Тезисы лекции:
Обмен информацией осуществляется в системе управления прежде всего путем издания и распространения документов, то есть материальных объектов, закрепляющих ее  прежде всего в письменной форме (приказов, инструкций, служебных записок и т.п.).

Документы могут классифицироваться по ряду признаков:

1) По источнику – личные, подготовленные индивидом (автобиографии, расписки) и служебные, исходящие от организаций.

2) По месту составления  - внутриорганизационные и внешние.
3) По содержанию – простые (рассматривают один вопрос) и сложные.
4) По форме:
· произвольно составляемые;

· примерные, типовые (информация излагается по стандартной схеме);

· трафаретные (часть текста печатается типографским способом, а часть заполняется от руки).

5) По способу фиксации информации – письменные, графические, фото, киноакустические.

6) По срокам исполнения – срочные (дата исполнения устанавливается правовым актом) и  не срочные (дата определяется руководством);

7) По срокам хранения:

· постоянного хранения;

· временного срока хранения до 10 лет;

· временного срока хранения свыше 10 лет.

8) По степени открытости – открытые и конфиденциальные документы (для служебного пользования и различных уровней секретности).

Впервые разработанный документ получил название оригинала; его абсолютно точное воспроизведение, заверенное в установленном порядке – копии; полная заверенная копия, остающаяся в делах – отпуска; выдаваемая на руки копия части документа – выписки; копия, имеющая одинаковую юридическую силу с оригиналом – дубликата.
А.И.Михайлов и соавт. выделяют следующие основные виды аналитико-синтетической переработки научных документов и информации, осуществляемой в сфере научно-информационной деятельности: библиографическое описание; индексирование; аннотирование и реферирование; перевод; составление обзоров литературы.

Библиографическим списанием называется процесс и результат составления по определенным правилам перечня сведений о каком-либо документе, который идентифицирует этот документ и позволяет находить его среди множества других.

Приведем пример библиографического описания.

Описание книг
Основы научной медицинской информации / под ред.чл.-кор.АМН России  Ю.П. Лисицина – М: Медицина, 1999 – 250 с.

Для унификации описания и поиска документов применяют информационные языки, которые содержат классификационные понятия, термины, символы и пр. Разработано значительное число информационных языков.

Библиографическое описание является основой для классифицирования (индексирования) документов с помощью информационного языка.

Следующим способом аналитика- синтетической обработки документов является индексирование – процесс выражения центральной темы или предмета документа в терминах применяемого информационно-поискового языка. Описание основного содержания какого-либо документа на информационно-поисковом языке называется его поисковым образом. В качестве поисковых образов документов выступают индексы одной из классификаций, предметные заголовки или ключевые слова (дискриптеры).

Аннотирование – это процесс переработки научного документа (в большинстве случаев первичного), который позволяет получать сжатые сведения о содержании переработанного документа, его оформлении и происхождении.

Аннотация – это краткая характеристика произведений печати (их совокупности или их частей) с точки зрения содержания, назначения, формы и других особенностей. Средний объем аннотации – 500 печатных знаков. Допускается составлять аннотации, объем которых не регламентируется, например, аннотации рекомендательного характера.

Аннотации по содержанию и целевому назначению подразделяется на справочные, раскрывающие тематику документа и сообщающие какие-либо сведения о нем, но не дающие его критической оценки, и рекомендательные, содержащие оценку документа с точки зрения пригодности для определенной категории потребителей.

Одним из видов аннотаций большего объема является инструкция на лекарственный препарат, которая имеет следующие разделы:

1. Название препарата (на русском и латинском языках).

2. Синонимы

3. Показания к применению

4. Фармакологические свойства

5. Способ применения и дозы

6. Побочные действия

7. Форма выпуска, способ хранения, цена

Реферирование – это процесс переработки научного документа (в большинстве случаев - первичного), в результате которого получают сжатую, однако относительно подробную фактографическую информацию. 

Рефератом называется сокращенное изложение содержания первичного документа (или его части) с основными фактическими сведениями и выводами. Реферат должен включать возможно больше информации, содержащиеся в первичном документе. Средний объем текста реферата в печатных знаках: 500-для заметок и кратких сообщений, 1000-для большинства статей, 2500-для документов большего объема.

Обзором называется синтезированный текст, в котором дается сводная характеристика определенного вопроса. При этом используется информация, извлеченная из некоторого  множества отобранных для этой цели первичных документов. Различают три основных типа обзоров: библиографические, реферативные и аналитические.

4. Иллюстративный материал:  презентация
5. Литература:

6. Контрольные вопросы (обратная связь)

1. Классификация документов по признакам.

2. Что такое библиографическое описание?

3. Что такое индексирование?

4. Понятия аннотирования и реферирования.

5. Понятия о алфавитно-предметном каталоге и УДК.

1. Тема № 4:  Создание автоматизированной справочно-информационной системы.

2. Цель: Дать студентам понятие о создании автоматизированной справочно-информационной системы по лекарственным средствам.

3. Тезисы лекции:

Эффективная деятельность регулирующих, контролирующих органов, как и успешный фармацевтический бизнес, напрямую зависит от наличия достоверной актуальной информации о рынке ЛС. Современные технологии сбора, хранения, оперативной обработки и передачи большого объема информации облегчают труд, многократно повышают его производительность, высвобождая время квалифицированных кадров. Использование интернета (Weв-коммуникаций, электронной почты) снижает значение географического фактора, сокращают затраты времени и денег на телефонные переговоры и пересылку документов.

Принятая в 1998 г. Государственная программа «Здоровье народа» объявила создание информационного банка данных о ЛС, одним из путей обеспечения населения безопасными и высокоэффективными препаратами.

Внедрение современных информационных технологий позволило Комитету фармации и НЦ ЭЛС в кратчайший срок обеспечивать участников фармобращения оперативной информацией о регистрации ЛС, что способствовало снижению их незаконного ввоза.

В настоящее время создана и успешно функционирует многопрофильная компьютерная программа «Государственный реестр ЛС» - полная база данных о государственной регистрации / перерегистрации более 7 тыс. ЛС, начиная с 1993 г. Она мобильна, объемна, современна, легко адаптируется к требованиям текущего момента, позволяет в считанные минуты получать информацию о госрегистрации ЛС по торговым, генерическим наименованиям, кодам классификации АТС, странам – производителям, фирмам, датам регистрации, номерам регистрационных удостоверений.

На базе программы «Государственный реестр ЛС»: подготовлены списки жизненно важных лекарственных средств и препаратов, отпускаемых без рецепта врача; нормативно-правовые акты; разработана и внедрена компьютерная программа, с помощью которой автоматизировано оформление разрешения на ввоз/вывоз ЛС. Теперь подготовка письма из 100 наименований потребует меньше часа.

Разработана компьютерная программа «Анализ сертифицированной фармацевтической продукции» (по странам, производителям, фармакотерапевтическим группам, лекарственным формам, органу по сертификации, номеру и дате выдачи), которая позволит определить реальное присутствие на рынке зарегистрированных ЛС.

С декабря 2001 г. Функционирует сайт Минздрава РК www.dari.kz с оперативными данными о регистрации лекарственных средств; информацией о порядке лицензирования фармацевтической деятельности, регистрации, сертификации ЛС, согласования их ввоза-вывоза и рекламы.

Изготовлен и распространяется первоисточник официальной информации о зарегистрированных ЛС – Госреестр ЛС на электронном носителе. Специальные ключи защиты обеспечивают достоверность данных программы. Ее обновление проводится ежемесячно через сайт www.dari.kz. На поиск одного наименования ЛС в книжном варианте Государственного реестра уходит 5-7 минут, в электронном 10-15 секунд.

Для автоматизаций процедуры государственной регистрации, формирования электронного архива регистрационных досье разрабатывается многопрофильная комплексная компьютерная программа «Государственная регистрация лекарственных средств РК» (единая для Комитета фармации, НЦ ЭЛС, фармакологической, фармакопейной комиссии и лабораторий). Программа объединит усилия структур, участвующих в процессе государственной регистрации, и охватит все ее этапы – от подачи заявки до выдачи регистрационного удостоверения.

На базе НЦ ЭЛС будет создан информационно-аналитический маркетинговый центр, одна из задач которого – определение потребности в ЛС. Запланирована установка локальной компьютерной сети в Комитете фармации, что позволит объединить его с НЦ ЭЛС в единое информационное пространство.

Своевременная и достоверная информация является залогом обеспечения граждан качественными, безопасными и эффективными ЛС. Фальсификаты и некачественные препараты выявляются на этапах сертификации и реализации. За этим должны следовать процедуры их изъятия из продажи и уничтожения (реэкспорта). На деле между поступлением в органы фармконтроля сигнала от представительств фармацевтических фирм, выявлением фальсификатов в определенном количестве аптек и принятием решения проходит до 2-х месяцев. В это время остальные аптеки и дистрибьюторы, не зная того, реализуют фальсифицированный продукт, поскольку общепринятой системы оперативного оповещения субъектов фармрынка о фальсификатах и некачественных ЛС в Республике не существует. Единая республиканская система оповещения о фальсификатах и некачественных ЛС должна носить официальный характер и использоваться всеми субъектами фармрынка. Она может базироваться на информационной службе НЦ ЭЛС и сайте www.dari.kz . В систему должны входить: 

· электронный идентификатор ЛС, который позволит лабораториям по сертификации и органам фармконтроля быстро и просто отличить оригинальный препарат от фальсификата;

· информация обо всех выявленных поддельных и некачественных ЛС;

· предписание Комитета фармации об их изъятии из реализации;

· списки аннулированных (отозванных) сертификатов.

Источниками информации для системы оповещения будут органы фармконтроля, аккредитованные лаборатории, представительства фармацевтических фирм, аптеки и клиники.

Введение такой информационной системы в РК позволит сократить время, необходимое для информирования и оперативного принятия решений. Конечно нелегко будет наладить оповещение большего количества аптек (особенно в регионах),  не имеющих компьютерной техники и доступа в Интернет. В этом главная роль будет принадлежать органам фармконтроля на местах, а также профессиональным общественным объединениям, в частности, Ассоциации поддержки и развития фармацевтической деятельности.

В такой информации заинтересованы органы фармконтроля, здравоохранения, сертификации, дистрибьюторы, аптеки, больницы, профессиональные ассоциации. Конечно, определенная часть информации не должна быть общедоступной. Например, электронный идентификатор следует распространять только среди лабораторий по сертификации и органов фармконтроля. Для него необходимо ввести пароли доступа.

Информационную деятельность в области здравоохранения проводится ЗАО «Мединформ» в нескольких направлениях. Однако из них - внедрение систем автоматизированного сбора информации в стационарах и поликлиниках. Для этого созданы системы «Стационар» и «Поликлиника»; позволяющие с помощью введения информации, содержащейся в одном – двух входных документах (созданных на основе статкарты выбывшего из стационара, истории болезни, статталона), получать около 20-ти выходных форм, в том числе отчет о заболеваемости, сводную ведомость, счет-реестр на оплату как по количеству пролеченных в стационаре больных, так и по количеству посещений в поликлинике. Статистические данные от медицинских организаций кумулируются в облздраве, а затем поступают  в Министерство здравоохранения. В год здоровья ЗАО «Мединформ» с помощью технологии SQL – сервер создана база данных о состоянии здоровья 1,7 млн.школьников и более 4 млн.сельчан.

Имеется программа для подсчета потребления лекарственных препаратов в стационаре. Для фармацевтов может представлять интерес также республиканский регистр больных сахарным диабетом в разрезе областей и районов. Это персонифицированная база данных с указанием суточной потребности больных в инсулине и таблетированных препаратах. Она позволяет заказывать необходимые препараты на определенный период времени. Сопоставление заявок с мест и данных регистра показало, что эта программа – удобный инструмент, позволяющий правильно распространять и рационально использовать ЛС, закупленные как централизованно, так и на местах. С этим согласились специалисты – эндокринологии и заинтересованные фармацевтические фирмы.

Председатель Комитета фармации Сыздык Баймуханов отметил, что его встречи с участниками обращения ЛС во время рабочих поездок по регионам показали низкую осведомленность участников фармрынка о происходящем в отрасли. Он особо подчеркнул роль специализированный изданий – журналов «Фармация Казахстана», «Фармацевтический бюллетень» и газеты «Казахстанский фармацевтический вестник».

«Подписывайтесь на фармацевтические издания - призвал С.Баймуханов – Посещайте  информационные сайты. Интернет сегодня – уже не роскошь, это рабочий инструмент, а информация – одно из главных условий прогресса». 

4. Иллюстративный материал:  презентация
5. Литература:

Основная:

1. Багирова В.Л. Управление и экономика фармации – Москва: медицина, 2004

2. «Основы фармацевтической информации» Б.Л.Парновский – Кишинев, 1986г.

3. Учебник «Организация и экономика фармации», под рек. И.В.Косовой – Москва, 2002г.

4. Учебник «Маркетинг. Теория и практика» Г.Д.Крылова, М.И.Соколова – Москва, 2004г.

5. Учебник «Менеджмент» В.Р.Веснин – Москва, 2003г.

Дополнительная:
1. Кодекс Республики Казахстан «О здоровье народа и системе здравоохранения» № 193 – IV 3 РК от 18.09.2009г. и др. НПА (см.приложение № 1);

2. Сайт www dari.kz;

3. «Казахстанский фармацевтический вестник» № 2 январь 2008г. «Система управления качеством информации в сфере лекарственного обращения в РК» автор: Анатолий Беркман.

4. «Фармация» 2007г. «Проблемы качества официальной информации о лекарственных средствах» авторы: А.А.Шимухаметов, Т.А.Ладыгин;

5. «Казахстанский фармацевтический вестник» № 15 (331) август 2009г. «РОS – материалы, как инструмент стимулирования продаж в аптеках» автор: Сабина Ширина;

6. «Нормативно-правовая база фармацевтической деятельности и пути ее развития в РК» автор: Н.А.Гунько «Фармация Казахстана» июнь 2007г.

6. Контрольные вопросы (обратная связь)

1. Понятие о информационно-поисковых системах информации.

2. Компьютерные программы «Государственный реестр ЛС», «Анализ сертифицированной фармацевтической продукции», сайт www.dari.kz.

3. Создание баз данных о лицензировании фармацевтической деятельности.

4. Создание Единой республиканской системы оповещения о фальсификатах и некачественных ЛС. Что входит в эту систему?

5. Деятельность ЗАО «Мединформ».
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