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СъщностСъщност нана концепциятаконцепцията заза
осигуряванеосигуряване нана качествотокачеството

§§ ОсигуряванетоОсигуряването нана качествотокачеството ((Quality AssuranceQuality Assurance --
QAQA)) ее широкошироко обхватнаобхватна концепцияконцепция,, коятокоято сесе отнасяотнася
додо всичкивсички въпросивъпроси,, имащиимащи поотделнопоотделно илиили заеднозаедно
влияниевлияние върхувърху качествотокачеството нана лекарствотолекарството..

§§ ОсигуряванетоОсигуряването нана качествотокачеството обхващаобхваща всичкивсички
организационниорганизационни меркимерки,, имащиимащи заза целцел дада осигурятосигурят
товатова,, чече лекарствениятлекарственият продуктпродукт щеще притежавапритежава
определенотоопределеното качествокачество,, съответстващосъответстващо нана
употребатаупотребата,, заза коятокоято ее предназначенопредназначено..



ЕлементиЕлементи нана систематасистемата заза
осигуряванеосигуряване нана качествотокачеството



ВидовеВидове добридобри практикипрактики

§§ ДобраДобра производственапроизводствена практикапрактика ((GMPGMP));;
§§ ДобраДобра дистрибуторскадистрибуторска практикапрактика ((GDPGDP););
§§ ДобраДобра клиничнаклинична практикапрактика ((GCPGCP););
§§ ДобраДобра лабораторналабораторна практикапрактика ((GLPGLP))
§§ ДобраДобра практикапрактика заза съхранениесъхранение ((GSPGSP))
§§ ДобраДобра аптечнааптечна практикапрактика ((GPhPGPhP))



ЦелиЦели нана добритедобрите практикипрактики

§ Да гарантират висок стандарт, качество
и повторяемост на операциите при:
§ създаването,
§ производството,
§ контрола и
§ разпространението на лекарства

§ независимо от времето и мястото на
тяхното осъществяване.



ГледниГледни точкиточки припри добритедобрите
практикипрактики

§§ РегулаторнатаРегулаторната гледнагледна точкаточка
§§ обхващаобхваща разработванеразработване нана законодателнитезаконодателните
ии контролниконтролни изискванияизисквания..

§§ ПрактическатаПрактическата гледнагледна точкаточка
§§ обхващаобхваща всичкивсички документидокументи ии процедурипроцедури,,
коитокоито гарантиратгарантират повторяемостповторяемост нана
процеситепроцесите ии качествотокачеството нана лекарстваталекарствата..



ФилософияФилософия нана добратадобрата аптечнааптечна
практикапрактика

§§ 19921992 гг.. FIPFIP разработваразработва стандартстандарт заза фармацевтичнофармацевтично
обслужванеобслужване нареченнаречен ДобраДобра аптечнааптечна практикапрактика вв открититеоткритите ии
болничниболнични аптекиаптеки,, койтокойто ее представенпредставен презпрез 19931993 годинагодина нана
експертитеекспертите отот офисаофиса нана СЗОСЗО заза коментаркоментар..

§§ РъководствотоРъководството сесе основаватосновават нана фармацевтичнатафармацевтичната грижагрижа
предоставянапредоставяна нана пациентитепациентите ии предлагапредлага дада бъдатбъдат
разработениразработени националнинационални стандартистандарти заза::
§§ рекламатарекламата нана лекарстваталекарствата;;
§§ снабдяванетоснабдяването сс лекарствалекарства;;
§§ помощнитепомощните медицинскимедицински средствасредства;;
§§ самосамо--лечениетолечението ии подобряванетоподобряването нана предписванетопредписването;;
§§ употребатаупотребата нана лекарствалекарства..

§§ СпоредСпоред експертитеекспертите мисиятамисията нана фармацевтичнатафармацевтичната професияпрофесия
ее дада предоставипредостави лекарствалекарства ии другидруги здравниздравни продуктипродукти ии
услугиуслуги,, кактокакто ии дада помогнепомогне нана хоратахората ии обществотообществото дада гиги
използуватизползуват попо найнай--добриядобрия начинначин..



ТипичнаТипична картинакартина нана българскиябългарския
фармацевтфармацевт

Икономически
показатели

СанкциониранеОцеляване

Законодателни

изисквания



ПринципиПринципи нана добратадобрата аптечнааптечна
практикапрактика вв БългарияБългария

§§ ОсновнаОсновна грижагрижа нана фармацевтитефармацевтите припри всичкивсички технитехни
действиядействия дада бъдебъде благополучиетоблагополучието нана пациентапациента..

§§ ВВ аптекатааптеката същносттасъщността нана дейноститедейностите дада бъдебъде отпусканетоотпускането
нана лекарственилекарствени ии другидруги продуктипродукти сс гарантираногарантирано качествокачество,,
подходящаподходяща информацияинформация ии съветисъвети заза пациентитепациентите,, кактокакто ии
наблюдениенаблюдение нана ефектитеефектите отот употребатаупотребата имим..

§§ ОсновнаОсновна частчаст отот дейносттадейността нана фармацевтафармацевта вв аптекатааптеката дада
бъдебъде посветенапосветена нана популяризиранепопуляризиране нана рационалноторационалното ии
икономическиикономически ефикасноефикасно предписванепредписване нана лекарствалекарства ии
рационалнатарационалната лекарственалекарствена употребаупотреба..

§§ ЦелтаЦелта нана всекивсеки единедин елементелемент отот фармацевтичнотофармацевтичното
обслужванеобслужване трябватрябва дада сесе обвързваобвързва сс пациентапациента,, дада ее ясноясно
дефиниранадефинирана ии ефективноефективно разпространенаразпространена къмкъм всичкивсички
заинтересованизаинтересовани странистрани..



ОбхватОбхват нана ДАПДАП вв българскитебългарските
аптекиаптеки

§§ ДАПДАП можеможе дада сесе разглеждаразглежда ии катокато::
§§ сборсбор отот правилаправила заза отношениеотношение нана фармацевтитефармацевтите къмкъм пациентапациента ии
медицинскатамедицинската общностобщност;;

§§ изискванияизисквания къмкъм непрекъснатонепрекъснато повишаващатаповишаващата сесе квалификацияквалификация нана
фармацевтафармацевта;;

§§ системасистема отот етичниетични правилаправила,, коитокоито иматимат заза целцел изгражданетоизграждането нана
фармацевтафармацевта катокато професионалистпрофесионалист вв аптекатааптеката,, койтокойто ее найнай--близоблизо додо
пациентапациента ии имаима непосредственонепосредствено значениезначение заза здраветоздравето нана нациятанацията;;

§§ системасистема отот норминорми,, насоченинасочени къмкъм осигуряванетоосигуряването заза пациентапациента нене самосамо
сс качественикачествени,, ефективниефективни ии безопаснибезопасни лекарственилекарствени продуктипродукти,, ноно ии нана
адекватниадекватни ии актуалниактуални фармацевтичнифармацевтични грижигрижи заза обществотообществото..

§§ ДАПДАП съдържасъдържа ии изискваниятаизискванията къмкъм систематасистемата попо качествокачество,,
коятокоято нене самосамо трябватрябва дада съществувасъществува вв аптекатааптеката,, ноно ии
непрекъснатонепрекъснато дада сесе развиваразвива,, усъвършенстваусъвършенства ии привеждапривежда вв
съответствиесъответствие сс утвърденитеутвърдените ии съвременнитесъвременните научнинаучни
достижениядостижения..



ПрилаганеПрилагане –– основниосновни дейностидейности
§§ ДАПДАП вв аптекиаптеки включвавключва четиричетири главниглавни групигрупи
дейностидейности::
§§ дедейностийности,, свързанисвързани сс популяризиранетопопуляризирането нана
здравословенздравословен начинначин нана животживот,, профилактикапрофилактика ии
достиганедостигане нана целицели,, свързанисвързани сс добродобро здравездраве;;

§§ дейностидейности,, свързанисвързани сс отпусканетоотпускането ии употребатаупотребата нана
лекарствалекарства,, медицинскимедицински изделияизделия,, продуктипродукти,, свързанисвързани
съссъс здраветоздравето

§§ дейностидейности,, свързанисвързани съссъс самолечениесамолечение,, включителновключително
съветисъвети заза отпусканетоотпускането нана лекарствалекарства илиили другидруги видовевидове
терапиятерапия нана болестниболестни симптомисимптоми,, коитокоито сесе асоцииратасоциират съссъс
самолечениесамолечение;;

§§ дейностидейности,, свързанисвързани сс повлияванетоповлияването нана предписванетопредписването ии
употребатаупотребата нана лекарствалекарства



ПрилаганеПрилагане –– допълнителнидопълнителни
дейностидейности

§§ ВВ допълнениедопълнение къмкъм горепосоченитегорепосочените главниглавни групигрупи
дейностидейности,, ДАПДАП вв аптекиаптеки съдържасъдържа същосъщо::
§§ създаванесъздаване нана връзкивръзки съссъс съсловнисъсловни сдружениясдружения нана другидруги
здравниздравни специалистиспециалисти сс целцел промоцияпромоция нана активностиактивности заза
здраветоздравето нана популационнопопулационно нивониво,, вклвкл.. минимизиранеминимизиране нана
злоупотребатазлоупотребата ии неправилнатанеправилната употребаупотреба нана лекарствалекарства;;

§§ професионалнопрофесионално оценяванеоценяване нана рекламнитерекламните материалиматериали нана
лекарствалекарства ии другидруги продуктипродукти,, свързанисвързани съссъс здраветоздравето;;

§§ разпространяванеразпространяване нана прецененапреценена информацияинформация заза
лекарствалекарства ии другидруги продуктипродукти,, имащиимащи значениезначение заза
здраветоздравето ии различниразлични аспектиаспекти нана здравеопазванетоздравеопазването..



СтандартиСтандарти заза прилаганеприлагане
§ 1. Стандарти за образование, обучение и професионално развитие на
магистър-фармацевтите

§ 2. Препоръки за въвеждане на нови услуги в аптеките
§ 3. Препоръки относно предоставяните от фармацевтите съвети
§ 4. Препоръки за фармацевти в болнични аптеки
§ 5. Препоръки за контакти с други здравни специалисти
§ 6.Система за управление в аптеките
§ 7. Препоръки за фармацевти, които дългосрочно предоставят
фармацевтични грижи

§ 8. Препоръки за отпускане на лекарства без лекарско предписание
§ 9. Препоръки за отпускане на лекарства без рецепта, потърсени от
пациента по търговско име

§ 10. Стандарти за събиране и унищожаване на лекарства, върнати в
аптеките

§ 11. Препоръки за лекарствени и други продукти, съхранявани при
ниски температури

§ 12. Препоръки за лекарствени продукти, съдържащи вещества, обект
на контрол по ЗКНВП

§ 13. Дейности за насърчаване на здравословен начин на живот



НякоиНякои проблемипроблеми

§§ ВъвежданетоВъвеждането нана разграниченияразграничения междумежду
аптекитеаптеките –– нана регионалнорегионално нивониво,, споредспоред
условиятаусловията ии дрдр..
§§ СтимулиСтимули заза въвежданевъвеждане вв практикатапрактиката..
§§ СистемаСистема заза проследяванепроследяване ии оценкаоценка..



БъдещеБъдеще

Икономически
показатели

Насочени към
подобряване на
качеството

Ефективност и
възвръщаемост на
инвестициите

Законодателни

изисквания


