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ВВЕДЕНИЕ 

 

Актуальность темы исследования. В соответствии с действующим в РФ законодатель-

ством, субъекты обращения лекарственных средств (ЛС), осуществляющие фармацевтическую де-

ятельность в розничном секторе фармацевтического рынка, обязаны соблюдать обязательные тре-

бования с целью предотвращения ущерба правам, законным интересам, жизни или здоровью граж-

дан. В этой связи к аптечным организациям предъявляются требования к соблюдению действую-

щего порядка хранения и отпуска лекарственных препаратов (ЛП), ценообразования на ЛП перечня 

ЖНВЛП, допуска специалистов к осуществлению фармацевтической деятельности, обеспечения 

наличия минимального ассортимента ЛП, санитарно–эпидемиологического режима и др.  

Вместе с тем, несмотря на действующее нормативно–правовое регулирование, при проведе-

нии проверок деятельности аптечных организаций в рамках государственного контроля специали-

сты контрольно-надзорных структур выявляют случаи несоблюдения обязательных требований. 

Так, по данным федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения, в период с 2015 по 2017 

гг. в РФ зарегистрировано 22 734 случая несоблюдения действующего законодательства в сфере 

обращения ЛС. Основными видами нарушений, выявляемых в ходе плановых и внеплановых про-

верок, являются: несоблюдение условий хранения ЛП, нарушение правил их отпуска, отсутствие 

контроля над сроками годности, нарушение порядка ценообразования и др.  

Специалисты Росздравнадзора также отмечают, что в настоящее время особую актуальность 

имеет проблема безрецептурного отпуска рецептурных (Rх) препаратов. Данная проблема приво-

дит к широкой доступности ЛП в розничном секторе фармацевтического рынка. Особая тревога 

специалистов связана с применением антибактериальных препаратов в рамках самолечения. Вме-

сте с тем, по данным ВОЗ, развитие антибиотикорезистентности в результате бесконтрольного 

применения препаратов данной группы приводит к тому, что от излечимых заболеваний ежегодно 

в мире погибают около 700 тыс. человек. По прогнозам экспертов, к 2050 г. данный показатель мо-

жет возрасти в 14 раз – до 10 млн. человек. 

Другие факторы, такие как нарушение правил хранения ЛП во всей цепочке товародвижения, 

отсутствие контроля сроков годности, несоблюдение требований фармаконадзора, снижение каче-

ства оказания фармацевтических услуг (в т.ч. на фоне дефицита кадров в отрасли), также могут по-

влиять на качество ЛП и безопасность их применения, что может оказать негативное воздействие 

на здоровье населения.  

Данные проблемы имеют особую актуальность в контексте реализации Стратегии лекар-

ственного обеспечения населения до 2025 г., главной целью которой является обеспечение без-
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опасности, эффективности и качества ЛП, повышение квалификации фармацевтических специали-

стов и др. 

Таким образом, обозначенные проблемы позволили обосновать актуальность темы научного 

исследования по разработке методических подходов к совершенствованию деятельности аптечных 

организаций с позиций соблюдения обязательных требований. 

Степень разработанности темы исследования. Проводимые в разные годы научные иссле-

дования, направленные на повышение эффективности работы аптечных организаций, были по-

священы: разработке механизмов оптимизации хранения ЛП; совершенствованию качества ока-

зываемых фармацевтических услуг населению; разработке направлений повышения качества 

контроля деятельности аптечных организаций; изучению различных аспектов организации ле-

карственной помощи (в т.ч. в военном здравоохранении); проблемам подготовки кадров для 

фармацевтической отрасли; изучению проблем самолечения и применения антибактериальных 

препаратов и др.  

Данные результаты нашли отражение в трудах ученых: Г.Н. Андриановой, А.В. Астахо-

вой, Е.Л. Бердышевой, Л.Н. Геллера, Е.П. Гладуновой, Г.Т. Глембоцкой, А.Б. Горячева,  

Н.А. Гудилиной, И.А. Джупаровой, Н.Б. Дремовой, О.В. Желткевич, Г.Я. Ибрагимовой,  

Н.Н. Каревой, И.А. Кирщиной, О.И. Кныш, С.В. Кононовой, И.В. Косовой, И.В. Крупновой, 

В.Г. Кукеса, Г.Ф. Лозовой, Е.Е. Лоскутовой, В.В. Лепахина, Е.А. Максимкиной, О.А. Мельни-

ковой, В.Н. Михайловой, М.А. Музыкина, Ю.А. Музыры, И.А. Наркевича, Е.В. Орловой,  

И.К. Петрухиной, Н.В. Пятигорской, Н.Б. Ростовой, Р.С. Сафиуллина, С.Г. Сбоевой, А.К. Собо-

ленко, А.В. Солонининой, О.Н. Смусевой, Е.А. Тельновой, Е.О. Трофимовой, Р.И. Ягудиной, 

Ю.Н. Якимовой, Ф.Ф. Яркаевой и др. 

Изучению вопросов реализации ЛП из аптечных организаций и их применения, а также про-

блемам самолечения посвящены исследования зарубежных ученых: M. Alsbou, C. Anderson,  

M. Ashworth, A.D. Bertoldi, P. Clarke, E. Durante – Mangoni, M. Franken, D.C. Hooper, G.A. Jacoby,  

A. Jamhour, Y. Jiang, F. Meier, E. Mossialos, J.L. Montastruc, L.A. Polgreen, I. A. Rather, E.A. Scicluna, 

S.J. Shah, R. Zarrilli и др.  

Вместе с тем, как показал анализ научной литературы, научно-обоснованные методические 

подходы к совершенствованию деятельности аптечных организаций с позиций соблюдении ими 

обязательных требований в настоящее время в РФ отсутствуют. Таким образом, недостаточная сте-

пень научной разработанности проблемы, несомненная практическая значимость для отечествен-

ной фармации и медицины обусловили выбор темы исследования и определили его цель. 

Цель работы: обоснование и разработка методических подходов к совершенствованию 

деятельности аптечных организаций с позиций соблюдения обязательных требований, направ-
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ленных на предупреждение рисков при осуществлении фармацевтической деятельности в РФ и 

сохранение здоровья граждан. 

Для реализации поставленной цели были определены следующие задачи: 

1. Изучить и систематизировать данные научной литературы, нормативно–правовых доку-

ментов и Интернет–источников, посвященных вопросам регулирования и государствен-

ного контроля фармацевтической деятельности в РФ и зарубежных странах; 

2. Провести анализ нарушений обязательных требований (на примере аптечных организа-

ций Приволжского федерального округа (ПФО); 

3. Провести анализ организации системы хранения ЛП в аптечных организациях (с помо-

щью инструментов SWOT-анализа и анализа экспертных мнений); 

4. Изучить мнения фармацевтических специалистов и врачей по вопросам отпуска  

Rx-препаратов из аптечных организаций;  

5. Провести анализ кадровой обеспеченности аптечных организаций субъектов РФ;  

6. Провести анализ осуществления требований фармаконадзора в субъектах РФ ПФО; 

7. Разработать методические подходы к совершенствованию деятельности аптечных орга-

низаций с позиций соблюдения обязательных требований.  

Методологическая основа, объекты и методы исследования. В основу методологии ис-

следования положены конституционные принципы государственных гарантий в сфере охраны 

здоровья граждан РФ; нормативные документы, регламентирующие различные виды деятель-

ности в сфере обращения ЛС; Стратегия лекарственного обеспечения населения РФ на период 

до 2025 года; система надлежащих аптечных практик (НАП); научные труды отечественных и 

зарубежных ученых.  

Методы исследования. При проведении исследований нами использован комплекс раз-

личных методов анализа, в т.ч. методы контент–анализа, «дерева целей», ретроспективного, 

структурного, логического, сравнительного, графического анализов, методы группировки, де-

тализации, позиционирования, методы социологического анализа (анкетирование, интервьюи-

рование), SWOT–анализ, метод экспертных оценок.  

Объекты исследования:  

- нормативно–правовые документы, регламентирующие деятельность в сфере обращения 

ЛС, регулирования фармацевтической деятельности; 

- статистические данные, предоставленные органами управления здравоохранением и 

фармацевтической службой субъектов РФ ПФО, территориальными управлениями Рос-

здравнадзора, федеральной службой государственной статистики (Росстат), профессиональны-

ми фармацевтическими ассоциациями, а также аптечными организациями субъектов РФ, вхо-

дящих в состав ПФО; 
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- статическая информация территориальных Управлений Росздравнадзора субъектов РФ 

ПФО и базы данных «СПАРК–Интерфакс» по мониторингу показателей проверочной деятель-

ности и фармаконадзора; 

- анкеты и опросные листы (специалистов системы управления здравоохранением и фар-

мацевтической службой субъектов РФ ПФО, аптечных организаций, территориальных управ-

лений Росздравнадзора, врачей медицинских организаций); 

- ассортимент ЛП, представленных в аптечных организациях Самарской области. 

Научная новизна. С использованием современных методов анализа впервые разработаны 

и научно обоснованы методические подходы к совершенствованию деятельности аптечных ор-

ганизаций с позиций соблюдения обязательных требований. Предложенные методические под-

ходы носят комплексный системный характер, построены на основе анализа существующих 

проблем в деятельности аптечных организаций и включают: разработку предложений по опти-

мизации деятельности субъектов розничного сектора фармацевтического рынка РФ (при со-

блюдении требований к хранению ЛП, реализации препаратов рецептурного отпуска, кадровой 

обеспеченности аптечных организаций и требований фармаконадзора); разработку и внедрение 

электронных программных продуктов, стандартных операционных процедур, методических ре-

комендаций, дополнительных профессиональных программ, которые позволят предупредить 

возникновение рисков при осуществлении фармацевтической деятельности и сохранить здоро-

вье населения. 

На примере субъектов РФ ПФО проведен анализ результатов контрольно-надзорных ме-

роприятий при осуществлении фармацевтической деятельности субъектов обращения ЛС  

в розничном секторе, установлены основные виды нарушений. 

С использованием инструментов SWOT-анализа и метода экспертных оценок выявлены 

«сильные» и «слабые» стороны системы хранения ЛП в розничном секторе фармацевтического 

рынка; определены потенциальные «возможности» и «угрозы» системы; проведена количе-

ственная оценка и ранжирование факторов влияния на организацию хранения ЛП в аптечных 

организациях. Результаты проведенных исследований положены в основу разработки стандарт-

ных операционных процедур «Порядок организации хранения ЛП в аптечных организациях»  

и «Корректирующие и предупреждающие мероприятия при организации хранения ЛП в аптеч-

ных организациях». На основе анализа экспертных мнений разработаны предложения по со-

вершенствованию действующего законодательства, регулирующего порядок хранения ЛП в ап-

течных организациях.  

С использованием методов анкетирования и экспертных оценок изучены основные про-

блемы при реализации Rx-препаратов конечным потребителям (на уровне оказания первичной 

медико-санитарной помощи и в розничном секторе фармацевтического рынка).  
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На примере отдельных регионов ПФО проведен анализ деятельности субъектов обраще-

ния ЛС в системе фармаконадзора. Выявлена низкая информированность фармацевтических 

специалистов о порядке осуществления деятельности при регистрации случаев возникновения 

неблагоприятных побочных реакций ЛП.  

На основе анализа экспертных мнений и анализа кадровой обеспеченности аптечных орга-

низаций отдельных субъектов РФ ПФО изучена проблема обеспечения фармацевтическими спе-

циалистами розничного сектора региональных фармацевтических рынков ПФО. На основе полу-

ченных результатов обоснована необходимость формирования и актуализации регистра фарма-

цевтических специалистов. Для сбора, обработки, анализа и систематизации данных о кадровом 

обеспечении розничного сектора фармацевтического рынка РФ предложена структура регистра 

фармацевтических специалистов, положенная в основу создания программы для ЭВМ.  

Результаты проведенных исследований позволили обосновать методический подход, вклю-

чающий разработку обучающих материалов и дополнительных профессиональных программ по-

вышения квалификации специалистов для формирования их профессиональных компетенций. 

На основе проведенных исследований впервые разработана карта достижения стратегиче-

ской цели, направленной на предупреждение рисков при осуществлении фармацевтической де-

ятельности и сохранение здоровья населения.   

Приоритет и научная новизна исследований подтверждены 4 свидетельствами о государ-

ственной регистрации программ для ЭВМ и базы данных. 

Теоретическая значимость. Теоретическая значимость работы заключается в методиче-

ском обосновании подхода к совершенствованию деятельности аптечных организаций с пози-

ций соблюдения обязательных требований с целью предупреждения рисков фармацевтической 

деятельности и сохранения здоровья населения РФ.  

Практическая значимость. По результатам исследования разработаны и внедрены в дея-

тельность органов управления здравоохранением субъектов РФ, фармацевтических и образова-

тельных организаций следующие материалы: 

1. Программа для ЭВМ «Обучающая программа «Система фармаконадзора в Рос-
сийской Федерации. Мониторинг безопасности лекарственных препаратов» (свидетельство 

Роспатента № 2016618482) (акты внедрения: аптека клиник Самарского государственного ме-
дицинского университета Минздрава России (г. Самара); ООО «Аптека 245» (г. Тольятти); 
ООО «Мост» (г. Самара); ООО «Гармония» (г. Самара); ООО «Виктория» (г. Самара); ООО 

«первоцвет» (г. Самара); Министерство здравоохранения Пензенской области (г. Пенза); Мини-
стерство здравоохранения Республики Марий Эл (г. Йошкар-Ола); ФГБОУ ВО «Оренбургский 

государственный медицинский университет» Минздрава России (г. Оренбург); ФГБОУ ВО 

«Приволжский исследовательский медицинский университет» Минздрава России (г. Нижний 
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Новгород); ФГБОУ ВО «Самарский государственный медицинский университет» (г. Самара); 
Общественная организация «Самарская областная фармацевтическая ассоциация» (г. Самара); 
ФГБОУ ВО «Саратовский государственный медицинский университет имени В. И. Разумовско-
го» Минздрава России (г. Саратов); ФГБОУ ВО «Башкирский государственный медицинский 

университет» Минздрава России (г. Уфа); 

2. Программа для ЭВМ «Обучающая программа «Порядок организации хранения 

лекарственных препаратов в аптечных организациях» (свидетельство Роспатента № 

2018618695) (акты внедрения: аптека клиник Самарского государственного медицинского уни-
верситета Минздрава России (г. Самара); ООО «Аптека 245» (г. Тольятти); ООО «Константа» 

(г. Самара); ООО «Сентябрь»; Министерство здравоохранения Республики Марий Эл (г. Йош-
кар-Ола); Министерство здравоохранения Самарской области (г. Самара); ФГБОУ ВО «Казан-
ский государственный медицинский университет» Минздрава России (г. Казань); ФГБОУ ВО 

«Оренбургский государственный медицинский университет» Минздрава России (г. Оренбург); 
ФГБОУ ВО «Приволжский исследовательский медицинский университет» Минздрава России 

(г. Нижний Новгород); ФГБОУ ВО «Самарский государственный медицинский университет» 

(г. Самара); Министерство здравоохранения Пензенской области (г. Пенза); Общественная ор-
ганизация «Самарская областная фармацевтическая ассоциация» (г. Самара); ФГБОУ ВО «Са-
ратовский государственный медицинский университет имени В. И. Разумовского» Минздрава 

России (г. Саратов); ФГБОУ ВО «Башкирский государственный медицинский университет» 

Минздрава России (г. Уфа); 

3. Программа для ЭВМ «Программа для работы с регистром фармацевтических спе-
циалистов аптечных организаций субъектов РФ» (свидетельство Роспатента № 2019610513) 

(акты внедрения: аптека клиник Самарского государственного медицинского университета 

Минздрава России (г. Самара).; ООО «Аптека 245» (г. Тольятти); ООО «Феникс» (г. Самара); 
ООО «Подорожник» (г. Самара); Министерство здравоохранения Республики Марий Эл (г. 
Йошкар-Ола); Министерство здравоохранения Пензенской области (г. Пенза); Министерство 

здравоохранения Самарской области (г. Самара); ФГБОУ ВО «Оренбургский государственный 

медицинский университет» Минздрава России (г. Оренбург); ФГБОУ ВО «Приволжский иссле-
довательский медицинский университет» Минздрава России (г. Нижний Новгород); ФГБОУ ВО 

«Самарский государственный медицинский университет» (г. Самара) Общественная организа-
ция «Самарская областная фармацевтическая ассоциация» (г. Самара); ФГБОУ ВО «Саратов-
ский государственный медицинский университет имени В. И. Разумовского» Минздрава России 

(г. Саратов); ФГБОУ ВО «Башкирский государственный медицинский университет» Минздрава 

России (г. Уфа); 

4. Программа для ЭВМ «Программа для работы с базой данных «Ассортимент ле-
карственных препаратов в зависимости от условий хранения в аптечных организациях» (акты 

внедрения: аптека клиник Самарского государственного медицинского университета Минздра-
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ва России (г. Самара); ООО «Аптека 245» (г. Тольятти); ООО «Итал» (г. Самара); Министер-
ство здравоохранения Республики Марий Эл (г. Йошкар-Ола); Министерство здравоохранения 

Самарской области (г. Самара); Министерство здравоохранения Пензенской области (г. Пенза); 
ФГБОУ ВО «Казанский государственный медицинский университет» Минздрава России (г. Ка-
зань); ФГБОУ ВО «Оренбургский государственный медицинский университет» Минздрава 

России (г. Оренбург); ФГБОУ ВО «Приволжский исследовательский медицинский универси-
тет» Минздрава России (г. Нижний Новгород);  ФГБОУ ВО «Самарский государственный ме-
дицинский университет» (г. Самара); Общественная организация «Самарская областная фарма-
цевтическая ассоциация» (г. Самара); ФГБОУ ВО «Башкирский государственный медицинский 

университет» Минздрава России (г. Уфа); ФГБОУ ВО «Саратовский государственный меди-
цинский университет имени В. И. Разумовского» Минздрава России (г. Саратов); 

5. База данных «Ассортимент лекарственных препаратов в зависимости от условий 

хранения в аптечных организациях» (свидетельство Роспатента №2019620497) (акты внедре-
ния: аптека клиник Самарского государственного медицинского университета Минздрава Рос-
сии (г. Самара); ООО «Аптека 245» (г. Тольятти); ООО «Согласие» (г. Самара); Министерство 

здравоохранения Республики Марий Эл (г. Йошкар-Ола); ФГБОУ ВО «Казанский государ-
ственный медицинский университет» Минздрава России (г. Казань); ФГБОУ ВО «Оренбург-
ский государственный медицинский университет» Минздрава России (г. Оренбург); ФГБОУ 

ВО «Приволжский исследовательский медицинский университет» Минздрава России (г. Ниж-
ний Новгород); ФГБОУ ВО «Башкирский государственный медицинский университет» Мин-
здрава России (г. Уфа); ФГБОУ ВО «Самарский государственный медицинский университет» 

(г. Самара); Общественная организация «Самарская областная фармацевтическая ассоциация» 

(г. Самара); 

6. Стандартная операционная процедура (СОП) «Корректирующие и предупрежда-
ющие действия при организации хранения ЛП» (акты внедрения: аптека клиник Самарского 

государственного медицинского университета Минздрава России (г. Самара); ООО «Аптека 

245» (г. Тольятти); Общественная организация «Самарская областная фармацевтическая ассо-
циация» (г. Самара); 

7.  Стандартная операционная процедура (СОП) «Порядок организации хранения 

ЛП в аптечных организациях» (акты внедрения: аптека клиник Самарского государственного 

медицинского университета Минздрава России (г. Самара); ООО «Аптека 245» (г. Тольятти); 
Общественная организация «Самарская областная фармацевтическая ассоциация» (г. Самара); 

8. Дополнительная профессиональная программа повышения квалификации прови-
зоров по специальности «Управление и экономика фармации» по теме «Нормативно-правовое 

регулирование порядка отпуска лекарственных препаратов из аптечных организаций» (акты 

внедрения: ФГБОУ ВО «Приволжский исследовательский медицинский университет» Мин-
здрава России (г. Нижний Новгород);  ФГБОУ ВО «Самарский государственный медицинский 
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университет» (г. Самара); ФГБОУ ВО «Саратовский государственный медицинский универси-
тет имени В. И. Разумовского» Минздрава России (г. Саратов); ФГБОУ ВО «Башкирский госу-
дарственный медицинский университет» Минздрава России (г. Уфа); 

9. Дополнительная профессиональная программа повышения квалификации прови-
зоров по специальности «Управление и экономика фармации» по теме «Система фармако-
надзора в РФ» (акты внедрения: ФГБОУ ВО «Приволжский исследовательский медицинский 

университет» Минздрава России (г. Нижний Новгород); ФГБОУ ВО «Самарский государствен-
ный медицинский университет» (г. Самара); ФГБОУ ВО «Саратовский государственный меди-
цинский университет имени В. И. Разумовского» Минздрава России (г. Саратов); 

10. Методические рекомендации для специалистов аптечных организаций и студен-
тов, обучающихся по специальности «Фармация», по теме «Организация хранения лекарствен-
ных препаратов в аптечных организациях» (акты внедрения: аптека клиник Самарского госу-
дарственного медицинского университета Минздрава России (г. Самара); ООО «Аптека 245» (г. 
Тольятти); ООО «Стелла» (г. Самара); Министерство здравоохранения Самарской области (г. 
Самара);  ФГБОУ ВО «Казанский государственный медицинский университет» Минздрава Рос-
сии (г. Казань); ФГБОУ ВО «Приволжский исследовательский медицинский университет» 

Минздрава России (г. Нижний Новгород); ФГБОУ ВО «Оренбургский государственный меди-
цинский университет» Минздрава России (г. Оренбург); ФГБОУ ВО «Самарский государствен-
ный медицинский университет» (г. Самара); ФГБОУ ВО «Саратовский государственный меди-
цинский университет имени В. И. Разумовского» Минздрава России (г. Саратов); Общественная 

организация «Самарская областная фармацевтическая ассоциация» (г. Самара); ФГБОУ ВО 

«Башкирский государственный медицинский университет» Минздрава России (г. Уфа). 
11. Методические рекомендации для специалистов аптечных организаций и студен-

тов, обучающихся по специальности «Фармация», по теме «Порядок оформления рецептурных 

бланков на ЛП» (акты внедрения: аптека клиник Самарского государственного медицинского 

университета Минздрава России (г. Самара); ФГБОУ ВО «Самарский государственный меди-
цинский университет» (г. Самара). 

Степень достоверности и апробация результатов работы. Степень достоверности ре-
зультатов исследований определяется представительностью и релевантностью данных, кор-
ректностью сбора информации, точностью проведенных расчетов. Обработку полученных ре-
зультатов проводили с применением программ «Microsoft Excel 7.0». Сформулированные в дис-
сертации выводы аргументированы и логически вытекают из результатов комплексного анализа 

значительного объема собранных данных.  
Основные положения диссертационной работы доложены и обсуждены на научно-

практической конференции с международным участием «Аспирантские чтения-2015. Молодые 

ученые XXI века - от идеи к практике» (г. Самара, 2015); международной научно–практической 

конференции «Проблемы и перспективы развития науки в России и мире» (г. Казань, 2015); 
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международной научно-практической конференции «Тенденции и перспективы развития науки 

XXI века» (г. Екатеринбург, 2015); международной научно-практической конференции «Взаи-
модействие науки и общества: проблемы и перспективы» (г. Уфа, 2015); международной науч-
но-практической конференции «Научные исследования современных ученых» (г. Москва, 
2016); VI Всероссийской конференции студентов и аспирантов с международным участием 

«Молодая фармация - потенциал будущего» (г. Санкт-Петербург, 2016); XX Всероссийской 

(84–й итоговой) студенческой научной конференции с международным участием «Студенче-
ская наука и медицина XXI века: традиции, инновации и приоритеты» (г. Самара, 2016); науч-
но-практической конференции с международным участием «Аспирантские чтения - 2016. Мо-
лодые учёные - от технологий XXI века к практическому здравоохранению» (г. Самара, 2016); 

XII Международной (XXI Всероссийской) Пироговской научной медицинской конференции 

студентов и молодых ученых (г. Москва, 2017); научно-практической конференции с междуна-
родным участием «Аспирантские чтения - 2017. Научные достижения молодых ученых XXI ве-
ка в рамках приоритетных направлений стратегии научно-технологического развития страны» 

(г. Самара, 2017); VIII Всероссийской конференции студентов и аспирантов с международным 

участием «Молодая фармация - потенциал будущего» (г. Санкт–Петербург, 2018); международ-
ной научно-практической конференции «Гармонизация подходов к фармацевтической разра-
ботке» (г. Москва, 2018); научно-практической конференции с международным участием «Ас-
пирантские чтения - 2018. Исследования молодых ученых в решении актуальных проблем ме-
дицинской науки и практики» (г. Самара, 2018). 

Личный вклад автора. Автор принимал непосредственное участие во всех этапах иссле-
довательской работы по разработке программы исследования, сбору, обработке, анализу и 

внедрению полученных результатов. Автором, внесшим основной вклад в интерпретацию и 

формулирование основных научных выводов, выполнено лично более 90% исследований.  
Связь задач исследования с проблемным планом фармацевтической науки. Диссер-

тационная работа выполнена в соответствии с планом научных исследований ГБОУ ВПО 

(ФГБОУ ВО) СамГМУ Минздрава России по теме «Анализ реализации программ лекарствен-
ного обеспечения населения в субъектах РФ Приволжского федерального округа» (№ гос. реги-
страции 116021210194–6). 

Соответствие диссертации паспорту научной специальности. Диссертация соответ-
ствует  паспорту специальности 14.04.03 – организация фармацевтического дела. В частности, 
п. 2 «Изучение особенностей организации лекарственного обеспечения населения в условиях 

ОМС и рынка»; п. 3 «Анализ рынка лекарственных средств»; п. 6 «Разработка новых информа-
ционных технологий в фармации»; п. 7 «Исследование проблем профессиональной подготовки 

и рационального использования фармацевтических кадров». 
Публикации. Основные результаты диссертационного исследования отражены в 15 науч-

ных работах, в том числе 2 статьи опубликованы в журналах, включенных в Перечень ВАК 
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Минобрнауки России. Получено 3 свидетельства Роспатента о государственной регистрации 

программ для ЭВМ, 1 свидетельство о государственной регистрации базы данных. 
Объем и структура диссертации. Диссертационная работа изложена на 140 страницах 

печатного текста и состоит из введения, 4 глав, 2 из которых являются экспериментальными, 
обзора литературы, описания объектов и методов исследования, общих выводов, списка лите-
ратуры и приложений. В работе содержится 26 таблиц, 13 рисунков. Список цитируемой лите-
ратуры включает 322 библиографических источника, 93 из которых – на иностранных языках. 

Положения, выносимые на защиту:  
1. Программа научного исследования по разработке методических подходов к совершен-

ствованию деятельности аптечных организаций с позиций соблюдения обязательных  

требований; 

2. Результаты анализа нарушений обязательных требований в розничном секторе фармацев-

тического рынка субъектов РФ ПФО; 

3. Результаты анализа основных факторов, влияющих на систему хранения ЛП в аптечных 

организациях; 

4. Результаты социологических исследований по вопросу реализации Rx–препаратов  

из аптечных организаций; 

5. Результаты анализа кадровой обеспеченности аптечных организаций; 

6. Результаты анализа осуществления требований фармаконадзора в субъектах РФ ПФО; 

7. Методический подход к совершенствованию деятельности аптечных организаций с пози-
ций соблюдения обязательных требований. 
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ГЛАВА 1. СОВРЕМЕННОЕ СОСТОЯНИЕ НОРМАТИВНОГО РЕГУЛИРОВАНИЯ 

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ 

 

В данной главе на примере РФ и других стан мира рассмотрены основные аспекты госу-

дарственного контроля фармацевтической деятельности аптечных организаций при соблюде-

нии обязательных требований, а также представлены основные виды нарушений, выявляемые 

специалистами различных контрольно–надзорных структур при осуществлении проверочных 

мероприятий. Глава включает обзор основных направлений проведенных ранее научных иссле-

дований, посвященным вопросам совершенствования деятельности аптечных организаций. 

 

1.1.  Государственный контроль фармацевтической деятельности в РФ 

 

В соответствии с федеральным законом «Об обращении лекарственных средств», фарма-

цевтическая деятельность – это деятельность, включающая в себя оптовую торговлю ЛС, их 

хранение, перевозку и (или) розничную торговлю лекарственными препаратами, их отпуск, 

хранение, перевозку, изготовление ЛП [113]. 

В РФ государственное регулирование в сфере обращения ЛС реализуется в виде разработ-

ки государственной политики и нормативно–правового регулирования деятельности в данной 

сфере, включая такие направления, как: 

– разработка и утверждение нормативно–правовых документов, регулирующих порядок 

обращения ЛП на фармацевтическом рынке; 

– осуществление лицензирования различных видов деятельности в данной сфере;  

– регистрация ЛП; 

– регулирование ценообразования на ЛП, входящие в Перечень ЖНВЛП; 

– разработка механизмов повышения качества, доступности, эффективности и безопасно-

сти лекарственной помощи населению (в т.ч. осуществление государственного контроля и 

надзора при осуществлении субъектами обращения ЛС фармацевтической деятельности). 

Согласно действующему законодательству, фармацевтическая деятельность относится к 

видам лицензируемой деятельности. Главной целью лицензирования является предотвращение 

нанесения ущерба правам, законным интересам, жизни или здоровью граждан [102; 103; 116]. 

Для законного осуществления фармацевтической необходимо получение лицензии. Лицензия  – 

специальное разрешение на право осуществления юридическим лицом или индивидуальным 

предпринимателем конкретного вида деятельности [102].  
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Для получения разрешения соискатель лицензии (юридическое лицо или индивидуальный 

предприниматель), обратившийся в лицензирующий орган с заявлением о предоставлении ли-

цензии, должен обеспечить выполнение следующих лицензионных требований: 

а) наличие помещений и оборудования, принадлежащих на праве собственности или на 

ином законном основании, необходимых для выполнения работ, соответствующих установлен-

ным требованиям; 

в) наличие у руководителя организации, деятельность которого непосредственно связана с 

розничной торговлей ЛП для медицинского применения, их отпуском, хранением, перевозкой и 

изготовлением, высшего фармацевтического образования и стажа работы по специальности не 

менее 3 лет, либо среднего фармацевтического образования и стажа работы по специальности 

не менее 5 лет, сертификата специалиста; 

г) наличие у индивидуального предпринимателя для осуществления фармацевтической 

деятельности в сфере обращения ЛП для медицинского применения высшего фармацевтическо-

го образования и стажа работы по специальности не менее 3 лет или среднего фармацевтиче-

ского образования и стажа работы по специальности не менее 5 лет, сертификата специалиста; 

д) наличие у соискателя лицензии работников, заключивших с ним трудовые договоры, 

деятельность которых непосредственно связана с розничной торговлей ЛП, их отпуском, хра-

нением и изготовлением, имеющих: 

– для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения ЛП для меди-

цинского применения (за исключением обособленных подразделений медицинских организа-

ций) – высшее или среднее фармацевтическое образование, сертификат специалиста; 

– для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения ЛП для меди-

цинского применения в обособленных подразделениях медицинских организаций – дополни-

тельное профессиональное образование в части розничной торговли ЛП для медицинского 

применения (при наличии права на осуществление медицинской деятельности) [102; 103]. 

Лицензирование фармацевтической деятельности аптечных организаций осуществляет 

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор) [102; 103; 115]. В 

системе лекарственного обеспечения РФ к лицензируемым видам деятельности также относит-

ся обращение наркотических средств (НС), психотропных веществ (ПВ) и их прекурсоров [ 102; 

134].  

После получения лицензии при осуществлении фармацевтической деятельности субъект 

обращения ЛС должен соблюдать обязательные требования. 

В соответствии с действующим законодательством, обязательные требования – это усло-

вия, ограничения, запреты, обязанности, предъявляемые к осуществлению организациями 

предпринимательской или иной деятельности; совершению ими действий; результатам осу-
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ществления деятельности, установленные в целях защиты ценностей, охраняемых федеральны-

ми законами и иными нормативно-правовыми актами РФ и субъектов РФ [83; 101]. 

В контексте рассматриваемой проблематики научного исследования ценностями, охраня-

емыми федеральными законами и другими нормативно-правовыми актами, являются жизнь и 

здоровье граждан РФ.   

При осуществлении фармацевтической деятельности аптечные организации обязаны со-

блюдать обязательные требования, закрепленные в ряде нормативных документов: 

– Правилах надлежащей аптечной практики ЛП для медицинского применения; 

– Правилах надлежащей практики хранения и перевозки ЛП для медицинского примене-

ния; 

– Правилах отпуска ЛП для медицинского применения; 

– Правилах ведения и хранения специальных журналов учета операций, связанных с об-

ращением ЛС для медицинского применения и др. 

Кроме того, аптечные организации обязаны обеспечивать наличие утвержденного Прави-

тельством РФ минимального ассортимента ЛП, соблюдать  установленные предельные размеры 

розничных торговых надбавок к фактическим отпускным ценам производителей на ЛП, вклю-

ченные в перечень ЖНВЛП. Субъектам обращения ЛС запрещено реализовывать фальсифици-

рованные, недоброкачественные и контрафактные ЛС. При осуществлении фармацевтической 

деятельности аптечные организации также обязаны соблюдать требования фармаконадзора, как 

субъекты обращения ЛС, согласно требованиям Федерального закона №61-ФЗ [47; 98; 99; 102; 

103; 105; 113; 121; 129; 130; 131; 132;157]. 

Для гарантированного обеспечения государственных гарантий предоставления населению 

качественной и безопасной лекарственной помощи государство осуществляет контрольно–

надзорную деятельность. Государственный контроль – сложносоставная функция, осуществля-

емая субъектами контроля, т.е. уполномоченными органами государственной власти. В настоя-

щее время контроль над фармацевтической деятельностью осуществляют специалисты различ-

ных структур и ведомств, взаимодействующих друг с другом. Основным нормативным доку-

ментом, регламентирующим порядок проведения проверочной деятельности на территории РФ, 

является Федеральный закон от 26.12.08 №294–ФЗ «О защите прав юридических лиц и индиви-

дуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муни-

ципального контроля» [101]. 

В рамках государственного контроля, специалисты контрольно-надзорных структур прово-

дят лицензионный контроль и федеральный государственный надзор. Оба вида контроля вклю-

чают плановые, внеплановые и документарные проверки. В рамках лицензионного контроля, 

проводится проверка соблюдения лицензионных требований, рассмотренных ранее. Основанием 
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для него может стать заявление о предоставлении лицензии или о переоформлении лицензии, ис-

течение срока исполнения выданного предписания об устранении выявленного нарушения и др. 

В рамках федерального государственного надзора специалисты проверяют соблюдение обяза-

тельных требований. Основанием для такой проверки может стать истечение срока исполнения 

ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения обязательных требований, 

возникновение угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан и т.д. [101; 110; 122]. 

В 2018 г. в РФ введены новые подходы, используемые при проведении проверок. Среди 

нововведений: введение риск–ориентированного подхода при осуществлении проверочной дея-

тельности; использование проверочных листов, позволяющих повысить прозрачность прове-

рочной деятельности и оптимизировать ресурсы за счет сокращения времени проверок; воз-

можность проведения контрольных закупок ЛП в аптечных организациях [114; 137; 164; 200]. 

Риск–ориентированный подход – это метод организации и осуществления государствен-

ного контроля (надзора), при котором выбор интенсивности (формы, продолжительности, пе-

риодичности) проведения мероприятий по контролю определяется отнесением деятельности 

юридического лица, индивидуального предпринимателя или используемых ими производ-

ственных объектов к определенной категории риска, либо определенному классу (категории) 

опасности. Данный подход распространяется только на федеральный государственный надзор.  

Риск–ориентированный подход позволяет: 

– осуществлять ранжирование субъектов обращения ЛС в зависимости от степени тяжести 

потенциальных негативных последствий (при несоблюдении ими обязательных требований), а 

также с учетом вероятности несоблюдения обязательных требований; 

– снизить количество проверок в отношении аптечных организаций, в полном объеме со-

блюдающих требования действующего законодательства; 

– оптимизировать временные, кадровые, экономические ресурсы федеральной службы 

счет сокращения числа проверок [101; 106; 117; 123]. 

В соответствии с данным подходом, каждой организации, осуществляющей фармацевти-

ческую деятельность, на основе утвержденной балльной системы присваивается определенный 

уровень риска. В соответствии с этим для организации устанавливается периодичность прове-

дения плановых проверок. Плановые проверки аптечных организаций, находящихся в катего-

рии «значительного риска» проводятся 1 раз в 3 года, для «среднего» - 1 раз в 5 лет, для «уме-

ренного» - 1 раз в 6 лет.  

Вместе с тем, в случае поступления обращений о причинении вреда жизни или здоровью 

граждан, а также обращений о возможности возникновения угрозы такого вреда контрольно-

надзорный орган по согласованию с Прокуратурой может проводить внеплановые проверки. По-

водом для внеплановой проверки также может стать нарушение прав потребителя, в этом случае 
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согласование с Прокуратурой не требуется. Поводом для проведения внеплановой проверки мо-

жет являться информация из «открытых источников» (сети Интернет и др.) [29; 113; 126]. 

По данным аналитической компании «Alpharm», по состоянию на 01.01.2019 г. в рознич-

ном секторе фармацевтического рынка РФ представлено 65,6 тыс. аптечных организаций [232]. 

Основная часть из них – это аптеки, аптечные пункты и аптечные киоски, осуществляющие от-

пуск, уничтожение, реализацию и хранение готовых лекарственных форм [155]. Согласно вве-

денному риск–ориентированному подходу, такие аптечные организации входят в категорию 

«Умеренный риск», при которой плановые проверки проводятся не чаще одного раза в шесть 

лет. Вместе с тем, категория риска может вырасти, если в отношении организации в течение 

двух лет выносятся два и более постановления о привлечении к административной ответствен-

ности (в виде административного штрафа или приостановления деятельности за нарушение 

обязательных требований при обращении ЛС). Если в течение двух лет нарушения не выявля-

ются, категория риска может быть снижена.  

Еще одним нововведением  в проверочной деятельности стало введение проверочных ли-

стов (чек–листов) для проведения плановых проверок. В данном случае проверка ограничивает-

ся перечнем вопросов, включенных в чек–лист, поскольку именно их соблюдение наиболее 

значимо (с точки зрения недопущения возникновения угрозы причинения вреда жизни и здоро-

вью граждан, согласно указаниями законодательства). Однако данный перечень отражает не все 

значимые требования, что также может повлечь риск причинения вреда жизни или здоровью 

граждан [42; 96; 135; 136;]. 

В рамках проверочной деятельности также используется контрольная закупка (привлече-

ние «тайного покупателя»). В частности, предусматривается проведение контрольных закупок 

при проверке соблюдения правил отпуска ЛП и соблюдения запрета продажи фальсифициро-

ванных, недоброкачественных и контрафактных ЛС для медицинского применения [29; 97; 113].  

Соблюдение обязательных требований аптечными организациями осуществляют специа-

листы различных контрольно-надзорных структур: 

- Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения; 

- Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия че-

ловека; 

- Федеральной антимонопольной службы; 

- Федеральной службы по труду и занятости РФ; 

- Федеральной налоговой службы; 

- Министерства внутренних дел РФ; 

- Министерства РФ по делам гражданской обороны, чрезвычайным ситуациям и ликвида-

ции последствий стихийных бедствий; 
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- Прокуратуры; 

- Органов исполнительной власти субъектов РФ. 

Основным органом, осуществляющим контроль фармацевтической деятельности, являет-

ся Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор). По итогам про-

водимых проверок Росздравнадзор ежегодно фиксирует нарушения в деятельности аптечных 

организаций. К числу наиболее распространенных относятся: несоблюдение правил хранения 

ЛП; отпуск Rx–ЛП без рецепта врача; наличие ЛП с истекшим сроком годности; осуществление 

фармацевтической деятельности лицами, не имеющими фармацевтического образования и др. 

[11; 40; 41; 113; 142]. Основным нарушением, согласно отчетам Росздравнадзора, является не-

соблюдение условий хранения ЛП (таблица 1.1.). При этом специалисты отмечают не только 

нарушение самих условий хранения (влажность, температура), но и отсутствие оборудования, 

необходимого для организации надлежащего хранения ЛП, а также необходимость ремонта по-

мещений для хранения ЛП.  

 

Таблица 1.1. Результаты проведенных контрольных мероприятий  

в рамках федерального государственного надзора в сфере обращения ЛС,  

проведенных специалистами Росздравнадзора в субъектах РФ в 2015-2018 гг. 
Год 2015 г. 2016 г. 2017 г. 2018 г. 

Количе-
ство 

Доля, 
% 

Количе-
ство 

Доля, 
% 

Количе-
ство 

Доля, % 
Количе-

ство 

Доля, 
% 

Всего проверок 6271 100 6 122 100 4927 100 5 362 100 

В т.ч. плановых 3 874 62 3443 56 2854 58 2301 43 

Выявлено нарушений 

Несоблюдение требова-
ний к хранению ЛП 

1 143 51 3162 55 4883 63 2 637 49 

Несоблюдение правил 

отпуска и реализации ЛС 
159 7 589 10 946 12 2 041 38 

Наличие ЛП с истекшим 

сроком годности 
641 28 1 478 26 981 12 - - 

Отсутствие уведомления о 

недоброкачественных и 

фальсифицированных ЛС 

234 10 415 7 - - - - 

Несоблюдения правил 

применения ЛП 
79 4 125 2 - - - - 

Отсутствует система 

внутреннего контроля 

качества, необходимая 

документация 

- - - - 1 014 13 - - 

Несоблюдение требова-
ний к уничтожению ЛП 

- - - - - - 397 7 

Несоблюдение требова-
ний к перевозке ЛП 

- - - - - - 268 5 

 
Также важнейшей составляющей деятельности специалистов Росздравнадзора является 

мониторинг безопасности ЛС. Для субъектов обращения ЛС организован реестр «Фармако-
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надзор», в который вносятся сообщения о побочных действиях и нежелательных реакциях. 

Данный вид деятельности способствует предотвращению оборота недоброкачественных ЛС и, 

как следствие, сохранению жизни и здоровья граждан.  

Проверочную деятельность в отношении аптечных организаций также осуществляет Фе-

деральная служба по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека  

(Роспотребнадзор) [124; 207]. В частности, специалисты данной службы осуществляют кон-

троль в части: соблюдения правил розничной торговли ЛП; соблюдения санитарных норм и 

правил в аптечной организации; соблюдения порядка ценообразования на ЛП Перечня 

ЖНВЛП; порядка использования кассового оборудования; наличия сертификатов на ЛП и дру-

гие товары аптечного ассортимента; наличия учетной документации и др. Специалистами Ро-

спотребнадзора проводится два вида государственного надзора: федеральный государственный 

санитарно-эпидемиологический надзор и федеральный государственный надзор в области за-

щиты прав потребителей [100; 110].  

В рамках межведомственного взаимодействия Роспотребнадзором разработаны формы 

проверочных листов для использования при проведении плановых проверок. Проверочный 

лист, включающий определенный перечень контрольных вопросов, предназначен для оптими-

зации деятельности органов государственного контроля при проведении плановых проверок, а 

также для повышения правовой грамотности субъектов обращения ЛП. Среди основных нару-

шений, выявляемых Роспотребнадзором в аптечных организациях: 

– нарушение требований к эксплуатации помещений (неудовлетворительное состояние 

помещений, несоответствие параметров освещенности и микроклимата требованиям гигиени-

ческих нормативов); 

– нарушение требований технических регламентов; 

– нарушение при хранении и реализации медицинских иммунобиологических препаратов; 

– нарушение условий хранения биологически активных добавок; 

– несвоевременное прохождение сотрудниками периодических медицинских осмотров; 

– отсутствие обучения персонала аптечных организаций правилам использования, хране-

ния, применения дезинфицирующих средств; 

– неполное предоставление информации для покупателей при реализации ЛП; 

– отсутствие оформленных ценников на реализуемые ЛП; 

– отсутствие регистрации показателей термоиндикаторов для хранения ЛП [125]. 

В части соблюдения действующего антимонопольного законодательства и законодатель-

ства в сфере рекламы деятельность аптечных организаций контролирует Федеральная антимо-

нопольная служба (ФАС). Основными нарушениями, выявляемыми специалистами ФАС в ходе 

проверочной деятельности, являются: некорректные сравнения рекламируемого товара с нахо-
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дящимися в обороте товарами; наличие рекламы, порочащей честь, достоинство или деловую 

репутацию другой организации (в т.ч. конкурента); незаконная реклама товара под видом ре-

кламы другого товара. 

Специалисты ФАС также проводят мониторинг ценовых характеристик ЛП Перечня 

ЖНВЛП. В частности, территориальные органы службы отслеживают динамику изменения цен 

на ЛП и соотносят рост цен с уровнем инфляции и изменением стоимости бивалютной корзи-

ны. В случае установления доминирующими аптеками монопольно высоких цен, при наруше-

нии ими порядка ценообразования или их участия в ценовых сговорах ФАС возбуждает дела о 

нарушениях антимонопольного законодательства.   

В ходе проверочной деятельности аптечных организаций сотрудники ФАС также выяв-

ляют нарушения при обращении ЛП Перечня ЖНВЛП. Основными нарушениями является ис-

пользование неактуального реестра цен на ЛП (как следствие – возникновение искаженных 

расчетов), а также несоответствие утвержденных в субъекте РФ торговых надбавок ценовым 

категориям ЛП [10; 113; 119; 120]. 

Контрольно–надзорную деятельность в сфере фармации также осуществляет Министер-

ство Российской Федерации по делам гражданской обороны, чрезвычайным ситуациям и лик-

видации последствий стихийных бедствий (МЧС России). К основным нарушениям, выявляе-

мым специалистами МЧС в аптечных организациях, относятся:  

– отсутствие приказа о назначении ответственного за пожарную безопасность; 

– наличие неисправной автоматической системы противопожарной защиты, автоматиче-

ской противопожарной сигнализации, системы управления эвакуацией людей в случае возник-

новения пожара; 

– недостаточная оснащенность помещений аптечных организаций первичными средства-

ми пожаротушения и отсутствие табличек с телефонами вызова пожарной охраны; 

– отсутствие инструкций по мерам пожарной безопасности, планов эвакуации; 

– отсутствие свободных путей возможной эвакуации; 

– неисправность электрооборудования, эвакуационного освещения и др. [109; 118; 205]. 

На фармацевтическом рынке РФ важным участником контрольно–надзорной деятельно-

сти являются и органы Прокуратуры, в компетенцию которых входит проверка соблюдения 

юридическим лицом комплекса требований, установленных нормативно–правовыми докумен-

тами, при осуществлении фармацевтической деятельности. Специалисты Прокуратуры прове-

ряют нарушения в случае причинения вреда здоровью, при получении жалобы, а также в целях 

обеспечения безопасности государства. Прокуратура осуществляет плановые, внеплановые, до-

кументарные и выездные проверки. 
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На проверки фармацевтической деятельности, осуществляемой Прокуратурой, действие 

федерального закона №294–ФЗ не распространяется. В соответствии с действующим законода-

тельством, прокурор вправе провести проверку аптечной организации без наличия предписания 

или уведомления о проверке, а также без предупреждения руководителя или иных должност-

ных лиц аптечной организации [10; 101; 108; 113].  

Основными видами нарушений, выявляемых специалистами Прокуратуры в ходе прове-

рок деятельности аптечных организаций, является: 

– незаконный оборот НС, ПВ и их прекурсоров; 

– нарушения в части ценообразования на ЛП Перечня ЖНВЛП; 

– несоблюдение требований к хранению ЛП; 

– несоблюдение правил НАП и надлежащих практик хранения и перевозки ЛП [104].  

В развитых странах мира, так же, как и в РФ, существуют единые нормативы и утвер-

жденные формы контроля в сфере обращения ЛС, а также разграничения регуляторных функ-

ций между органами исполнительной власти общей компетенции и специальными структура-

ми в системе исполнительных органов  власти. Такой подход обеспечивает независимость и 

прозрачность деятельности контрольно–надзорных органов и структур при осуществлении 

государственного контроля в сфере обращения ЛП.   

Например, в развитых странах, осуществляющих государственный контроль фармацев-

тической деятельности, таких как Франция, Германия, США и др., структура государственно-

го контроля создана на основе разделения объектов контроля и четко–структурированных 

контрольных полномочий [165; 220]. Данные полномочия устанавливаются государством по  

согласованию с фармацевтическими ассоциациями, союзами и обществами.  

В странах Евросоюза основой законодательства, регулирующего фармацевтическую дея-

тельность, является Копенгагенская Декларация, принятая 31 мая 1994 г. в ходе третьего еже-

годного совместного заседания Европейского Форума фармацевтических ассоциаций и Евро-

пейского Регионального Бюро ВОЗ (EuroPharm Forum) [252]. 

Основные требования к субъектам, осуществляющим фармацевтическую деятельность в 

развитых странах, включают: наличие лицензии или специального разрешения; выполнение 

требования к образованию и квалификации специалистов; наличие документов, подтвержда-

ющих факт регистрации собственности; соблюдение Кодексов фармацевтической этики и 

фармацевтической деонтологии и др.  

При реализации ЛП через аптечные организации в системе лекарственного обеспечения 

разных стран мира есть свои особенности [301; 315]. В структуре фармацевтических рынков 

некоторых стран преобладает сетевая форма аптечных организаций. Крупные аптечные сети 

образованы в Великобритании, США и других странах. В США сетевые аптечные организа-
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ции занимают 72% сектора фармацевтической розницы [46; 222; 226; 227; 287; 295]. На рос-

сийском фармацевтическом рынке сетевой формат розничной торговли в настоящее время 

также преобладает. Например, доля сетевых аптечных организаций в регионах Приволжского 

федерального округа составляет 74,5% [155]. 

В большинстве Европейских стран действуют иные принципы. Например, в Германии, 

Норвегии и Франции можно владеть не более чем одной аптекой [49;304]. В некоторых стра-

нах, например, в Великобритании, владельцем аптеки может быть любой гражданин. В ряде 

стран Евросоюза, таких как Германия, Дания, Португалия и Франция, владельцем аптеки мо-

жет быть только специалист с фармобразованием, имеющий диплом, сертификат специалиста, 

а также документ, подтверждающий прохождение профессиональной аккредитации [224]. 

Таким образом, в РФ, так же, как и в ряде других развитых стран, основной задачей госу-

дарственной политики в области регулирования фармацевтической деятельности является 

обеспечение государственных гарантий предоставления населению качественной и безопасной 

лекарственной помощи. Вместе с тем, при осуществлении фармацевтической деятельности ап-

течные организации не всегда соблюдают требования действующего законодательства. К числу 

наиболее часто выявляемых нарушений при осуществлении деятельности аптек, аптечных 

пунктов и аптечных киосков в РФ относятся: несоблюдение правил хранения ЛП в аптечных 

организациях; несоблюдение правил отпуска и реализации ЛП и др. В этой связи на следующем 

этапе исследования данные проблемы были рассмотрены нами более подробно.  

 

1.2. Особенности осуществления фармацевтической деятельности 

в РФ и зарубежных странах 

 

1.2.1. Основные проблемы при реализации ЛП в аптечных организациях  

Безопасность отпуска ЛП является одной из актуальных проблем в мире. Так, например, в 

РФ по данным Росздравнадзора, нарушения правил реализации ЛП рецептурного отпуска реги-

стрируются в каждой второй аптеке [29; 175]. Отпускаются без рецепта врача не только препа-

раты общего списка, но и ЛП, подлежащие предметно–количественному учету [213; 243].  

По мнению специалистов аптечных организаций, отпуск ЛП в соответствии с требовани-

ями законодательства не всегда возможен по причине нарушений, допускаемых врачами. По 

данным научной литературы, врачи не всегда выписывают рецепты, а в случае выписки неред-

ко допускают нарушения при их оформлении [206; 221].   

Проблема неправильной выписки рецептов характерна не только для РФ, но для разных 

стран мира. Так, по данным Европейского агентства лекарственных средств (European 

Medicines Agency (EMA), частота ошибок при выписке рецептов в странах Евросоюза составля-
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ет 7,5% [94; 150]. Данная проблема существует и в других странах: в Великобритании, Фран-

ции, Германии, Канаде и др. [94]. Согласно статистике Национальной ассоциации фармацевти-

ческих советов США (National Association of Boards of Pharmacy), ежегодно американские врачи 

совершают ошибки в 2,4 млн. выписанных рецептов. Данная проблема приобретает особую ак-

туальность, поскольку в структуре ЛП, реализуемых из аптечных организаций США, около 

70% составляют Rх–препараты. В этой связи Управление по санитарному надзору за качеством 

пищевых продуктов и медикаментов (FDA) предложило перевести некоторые ЛП, отпускаемые 

по рецептам, в категорию безрецептурных. По мнению экспертов FDA, такой подход позволит 

сократить расходы на здравоохранение, уменьшить нагрузку на врачей, а также повысить от-

ветственность пациентов при самолечении. На фоне дефицита врачей первичной медико–

санитарной помощи и роста расходов на здравоохранение перевод ЛП в категорию безрецеп-

турных должен увеличить доступность лекарственной терапии [283; 317]. Вместе тем, у амери-

канских специалистов существуют и опасения по переводу ЛП из категории рецептурных в 

безрецептурные. Речь идет о постановке неправильного диагноза, а также о неправильном под-

боре и использовании ЛП в рамках самолечения [231]. 

В связи с высокой загруженностью врачей, а также возрастающим уровнем самолечения 

пациент нередко обращается за консультацией в аптечную организацию. При этом, фармацев-

тический специалист, будучи не осведомлен о сопутствующих заболеваниях пациента и о при-

еме других ЛП, может назначить ЛП неправильно [223; 233].  

На фоне этого распространенная во всем мире проблема нерационального самолечения 

приобретает все большую актуальность. В некоторых странах распространенность самолечения 

высока и варьируется в зависимости от условий возникновения заболевания и существующих 

подходов к лечению. На процесс самолечения влияют многочисленные территориальные, демо-

графические, культурные, религиозные и другие факторы. Кроме того, важную роль играет до-

ступность системы здравоохранения и, в частности, доступность медицинской и лекарственной 

помощи [230; 321]. 

По данным научной литературы, в разных странах мира наибольший процент самолече-

ния отмечен среди пожилых людей и подростков, при этом чаще всего без врачебного назначе-

ния ЛП принимают люди с низким уровнем образования [235; 288; 292; 311].  

Проблема самолечения особенно актуальна для населения развивающихся стран. Напри-

мер, в Непале самолечением занимаются свыше 80% студентов. Наиболее часто они использу-

ют жаропонижающие (31%), антибактериальные (26,2%), анальгетические (18,89%), антигиста-

минные препараты (10,1%), включающие следующие МНН: парацетамол (31%), азитромицин 

(17,6%), цетиризин (8,6%), амоксициллин (6,5%) и др. [296]. В Греции около 50% населения ис-

пользуют препараты рецептурного отпуска без рецепта врача [284].  
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В странах с развитой системой здравоохранения проблема самолечения также существует. 

Так, например, в США на фоне расширения ассортимента ЛП и относительно невысокой до-

ступности медицинской помощи отмечается рост потребления рецептурных и безрецептурных 

ЛП. Результаты социологических опросов,  проведенных среди различных групп населения 

данной страны, подтверждают следующую тенденцию: часть граждан приобретает Rx–

препараты без рецепта врача. В частности, 76,4% из них используют антигистаминные препара-

ты, 66,2% применяют антибактериальные средства,  55% приобретают ЛП для лечения заболе-

ваний кожи, 51,8% используют анальгетики и 47,7% – транквилизаторы и миорелаксанты. 

33,6% респондентов приобретают рецептурные препараты без рецепта врача для лечения рев-

матизма, 29,5% – при гипертонии, 18,1% – для лечения сахарного диабета. 25,3% опрошенных 

отметили, что без консультации с врачом и, соответственно, без рецепта приобретают антиде-

прессанты [227; 233; 248; 270; 261; 281; 277;]. 

Согласно данным литературных источников, в Канаде более половины жителей хранят 

ЛП в домашних условиях без контроля сроков их годности, при этом 34% препаратов состав-

ляют ЛП рецептурного отпуска. Наиболее часто в домашних аптечках респондентов находятся 

следующие группы ЛП: неопиоидные анальгетики (7,2%), нестероидные противовоспалитель-

ные препараты (6,9%), назальные деконгестанты (3,5%) и ЛП для лечения желудочно–

кишечного тракта (3.2%) [269]. В связи с этим в 2013 г. в Канаде был проведен Первый нацио-

нальный день возврата препаратов рецептурного отпуска, в результате которого было возраще-

но больше 2 тонн неиспользованных ЛП. Причина, по которой данная акция была проведена, 

заключается в том, что пациенты, как правило, используют Rx–препараты (в т.ч. анальгетики и 

наркотические ЛП) повторно, без консультации с врачом [307].  

Высокая доступность ЛП в аптечной сети приводит к тому, что отдельные фармакотера-

певтические группы (в т.ч. наркотические анальгетики), отпускаемые по рецепту врача, населе-

ние использует в немедицинских целях. Так, в Канаде 15% студентов используют ЛП рецеп-

турного отпуска, в частности опиаты и стимуляторы, назначенные другому члену семьи и неис-

пользованные им [23; 74; 254]. 

В США за последнее десятилетие значительно увеличилось употребление опиатов, при-

чем нередки случаи повторного использования чужих рецептов. Каждый десятый старшекласс-

ник использует анальгетические препараты, при этом более половины из них применяют опиа-

ты для немедицинских целей [250; 309; 253; 320]. 

Среди стран Евросоюза наибольшее потребление наркотических анальгетиков отмечено в 

Великобритании, Испании и Швеции. Чаще всего препараты приобретаются по чужим рецеп-

там или через Интернет–аптеки [228]. В немедицинских целях злоупотребляет наркотическими 

ЛП значительная доля студентов Швейцарии [306]. 
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Свыше 70% врачей стран Евросоюза подтверждают, что испытывают давление со стороны 

пациентов при назначении препаратов данной группы. Несмотря на существование электронной 

системы мониторинга Rx–препаратов, созданной для контроля и безопасного использования 

наркотических средств, при назначении опиатов только 3% врачей используют эту систему [308]. 

Для решения данной проблемы в различных странах также вводят специальные компью-

терные системы. Например, в Австралии с 2005 г. введена система ProjectSTOP, позволяющая 

фармацевтическому специалисту проверить документы пациента и установить количество про-

даж псевдоэфедрина. Данная система позволила снизить отпуск данного препарата [239].  

Контент–анализ научной литературы показывает, что в РФ проблема широкой доступно-

сти ЛП также обусловлена тенденциями, сложившимися в розничном секторе фармацевтиче-

ского рынка. В условиях высокой конкуренции аптечные организации стремятся сохранить 

объемы товарооборота, которые позволят им обеспечить покрытие издержек обращения (рас-

ходов на продажу), а также получить прибыль, необходимую для развития. Отказ в отпуске ле-

карственного препарата по причине отсутствия рецепта приводит к снижению объемов продаж, 

а также к снижению лояльности населения по отношению к аптечной организации [16]. 

Таким образом, проблема несоблюдения действующего законодательства в части реализа-

ции Rx–препаратов носит комплексный характер, поскольку влияние на нее оказывают конеч-

ные потребители, аптечные организации, а также врачи, в компетенцию которых входит выпис-

ка рецептурных бланков на ЛП.  

Рассматриваемый аспект проблемы позволил нам сформулировать задачу исследования 

по изучению мнений фармацевтических специалистов и врачей по вопросам отпуска Rx-

препаратов из аптечных организаций.   

 

1.2.2. Анализ ситуации в системе фармаконадзора 

Возможность свободного приобретения в аптечной организации ЛП, в т.ч. рецептурного 

отпуска, неизбежно приводит к росту числа неблагоприятных побочных реакций (НПР). Данная 

проблема вызывает серьезные опасения у специалистов, прежде всего, в связи с широкой рас-

пространенностью самолечения.  

В странах Евросоюза на фоне роста средней продолжительности жизни и старения населения 

расходы на лекарственное обеспечение граждан ежегодно увеличиваются в среднем на 4–5%, при 

этом доля расходов на ЛП в структуре совокупных расходов граждан на здравоохранение составля-

ет от 10% до 25% [263; 316]. Для сравнения, в РФ доля расходов ВВП на здравоохранение состав-

ляет 0,5%, при этом россияне на покупку ЛП тратят до 30% своего дохода [45].  

Согласно данным мировой литературы, НПР остаются одной из ведущих причин заболевае-

мости и смертности в мире [78; 188]. В экономически развитых странах НПР регистрируются у 10–



27 
 
20% госпитализированных пациентов (в развивающихся странах данный показатель составляет 30–

40%). На фоне развития НПР ежегодно в мире госпитализируются от 3,5 до 8,8 млн. человек. По 

данным Европейского агентства лекарственных средств (EMA), в результате побочных эффектов 

только в странах Евросоюза ежегодно умирают 197 тыс. человек [30; 229; 278; 279].  

Анализ, проведенный специалистами исследовательского Института безопасной меди-

цинской практики (США), показал, что за период с 1998 по 2005 гг. в США более чем в 2 раза 

выросло количество случаев "серьезных неблагоприятных реакций", вызванных применением 

ЛП (с 34,9 тыс. до 89,9 тыс. случаев), при этом число летальных исходов увеличилось до 15,1 

тыс. За данный период американские врачи стали выписывать своим пациентам заметно больше 

ЛП (на общую сумму 2,7 млрд. долл. в 1998 г. до 3,8 млрд. в 2005 г.). Следовательно, темпы ро-

ста числа побочных эффектов росли в 4 раза быстрее, чем общий объем потребляемых жителя-

ми США ЛП, получаемых по рецепту врача [7]. 

К наиболее широко применяемым препаратам в мире относятся нестероидные противо-

воспалительные препараты (НПВС). Только в США ежегодно выписывается 100 млн. рецептов 

на НПВС и реализуется более 30 млрд. упаковок ОТС–препаратов этой группы. При этом серь-

ёзные побочные эффекты, вызываемые ими, хорошо изучены. Так, например, желудочно–

кишечные кровотечения, являющиеся наиболее распространенными из них, нередко приводят к 

летальным исходам.  

Исследование возникновения НПР, проводимое на протяжении нескольких лет в Герма-

нии, показало, что более 50% пациентов, занимающихся самолечением и у которых возникли 

различные НПР, преимущественно использовали НПВС [294]. 

В РФ в структуре ассортимента НПВС значимую долю (около 65%) занимают ЛП рецеп-

турного отпуска. Однако их бесконтрольное применение (в т.ч. на фоне высокой доступности в 

аптечной сети) может привести к серьезным медицинским и экономическим проблемам. В раз-

ных странах мира летальность среди пациентов, госпитализированных по поводу НПВС–

индуцированного желудочно–кишечного кровотечения, составляет от 5% до 10%, при этом за-

траты на лечение данной патологии исчисляются миллиардами долларов. Например, в США 

стоимость лечения НПВС–гастропатии и ее осложнений превышает 4 млрд. долл. в год. Анализ 

причин возникновения желудочно–кишечных кровотечений у 421 госпитализированного паци-

ента показал, что прием ацетилсалициловой кислоты по совету врача вызвал кровотечение в 6% 

случаев. В то время как применение данного препарата в рамках самолечения спровоцировало 

возникновение данной НПР в 35% случаев [210]. 

Для обеспечения безопасности лекарственной терапии в большинстве стран мира дей-

ствует система фармаконадзора, главной целью которой является своевременный мониторинг 

возникновения НПР лекарственных препаратов. В данную систему включены различные субъ-
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екты обращения ЛП: фармацевтические производители, медицинские и фармацевтические ор-

ганизации [128].  

Однако в разных странах мира степень участия фармацевтических специалистов в дея-

тельности системы фармаконадзора различна. Например, в США, Нидерландах и Великобрита-

нии ведущую роль в данной системе занимают именно фармспециалисты. В соответствии с 

действующим национальным законодательством в отдельных странах (например, в Финляндии, 

Швеции и др.), фармацевты не обязаны сообщать о случаях возникновения НПР [172; 318].  

В соответствии с федеральным законом № 61–ФЗ «Об обращении лекарственных 

средств», в Российской Федерации субъекты обращения ЛП, в т.ч. врачи и фармацевтические 

специалисты, обязаны сообщать в уполномоченный федеральный орган (Росздравнадзор) ин-

формацию обо всех случаях возникновений побочных действий, неблагоприятных побочных 

реакций, индивидуальной непереносимости ЛП и др. [8; 113]. Несообщение данных о возник-

новении побочных реакций, НПР, индивидуальной непереносимости и др. фармацевтическим 

специалистом влечет ответственность в соответствии с законодательством РФ.  

Согласно данным научной литературы, в РФ провизоры обладают недостаточными знаниями 

в данной области. Только 5% специалистов аптечных организаций заполняли форму–извещение 

при выявлении случая возникновения НПР, 19% не сообщали об этом никому, в оставшихся случа-

ях специалисты сообщали представителю фармкомпании или заведующему аптекой [162]. По дан-

ным «Национального научного центра Фармаконадзора» фармацевтические специалисты сообща-

ют лишь в 1-5% случаях возникновения НПР от общего объема случаев [192]. 

По данным Росздравнадзора, среди фармакотерапевтических групп ЛП, наиболее части 

вызывающих НПР, лидирующее положение занимают антимикробные средства. В частности, в 

статистике Росздравнадзора наиболее часто встречаются препараты цефалоспоринового, пени-

циллинового и фторхинолонового ряда [60; 139; 138; 140; 141; 143; 144; 154]. В связи с этим 

проблема широкой доступности противомикробных препаратов и развития антибиотикорези-

стентности имеет высокую актуальность. 

Критический анализ источников научной литературы, посвященных вопросам деятельно-

сти системы фармаконадзора, позволил нам сформулировать задачу исследования по изучению 

выполнения требований фармаконадзора в аптечных организациях субъектов РФ ПФО.   

 

1.2.3. Проблемы бесконтрольного применения противомикробных препаратов  

и развития антибиотикорезистентности 

За последнее десятилетие в разных странах мира отмечается ярко выраженная тенденция 

роста объемов потребления антибактериальных препаратов, причем данный рост отмечен как в 

натуральном, так и в денежном выражении [159; 251]. Например, в России, по данным аптечно-
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го аудита, проводимого DSM Group, объем продаж противомикробных препаратов в 2017 г. со-

ставил 343 млн. упаковок на сумму 71,6 млрд. руб. (для сравнения в 2015 г. реализовано 278 

млн. упаковок на сумму 44, 9 млрд. руб., в 2016 г. – 308 млн. упаковок на сумму 54 млрд. руб.). 

По группе противомикробных препаратов наибольшая доля объема продаж в денежном выра-

жении (свыше 49%) приходится на подгруппу «Антибактериальные средства» [255; 256; 257].  

По мнению экспертов, рост объемов потребления ЛП данной фармакотерапевтической 

группы обусловлен разными факторами: нерациональным назначением ЛП врачами; широкой 

доступностью ЛП в аптечной сети, а также частым применением препаратов данной группы 

при самолечении [158; 242].   

Специалистами международных служб (ВОЗ) и отечественными исследователями прове-

дено большое количество исследований, касающихся вопроса информированности населения 

РФ о приеме антибактериальных препаратов. Как показывают результаты исследования, около 

50% россиян при простуде и гриппе используют данные препараты без консультации врача, при 

этом 95% граждан имеют постоянный запас противомикробных препаратов в своих домашних 

аптечках [31; 159; 173].  

На проблему бесконтрольной реализации антибактериальных препаратов обращают вни-

мание и специалисты Росздравнадзора. По их данным, в 50% случаев при продаже антибиоти-

ков фармацевтические специалисты не требуют рецепт [84]. По результатам проведенных в 

первом полугодии 2017 г. проверок, во всех аптечных организациях Росздравнадзором выявле-

ны нарушения правил отпуска Rx–препаратов [175; 176].  

Проблема бесконтрольного и нерационального применения антибактериальных препара-

тов актуальна для разных стран. Согласно исследованиям, проведенным учеными Принстон-

ского университета (США), за последние 10 лет в мире значительно (на 36%) возросло потреб-

ление антибактериальных препаратов — с 54 млрд. до 73 млрд. условных единиц в год (услов-

ные единицы рассчитаны с учетом различных дозировок и числа доз в упаковках). Более чем 

70%–ный рост потребления ЛП обеспечивает население стран–участниц БРИКС (Россия, Бра-

зилия, Индия, Китай и ОАЭ) [193; 259; 265; 322].  

В Албании около 80% молодежи самостоятельно (без консультации с врачом) принимают 

противомикробные препараты при температуре, болях в горле и кашле [261]. В Иране к само-

лечению прибегают почти 90% граждан [298]. В Пакистане препараты, не прописанные врачом, 

используются в 87% случаев [299; 321]. В Индии данный показатель составляет около 66% 

[314]. В ОАЭ при самолечении широко используются антибактериальные препараты и сно-

творные средства [273]. 
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В странах с переходной экономикой, например, в Польше 41% пациентов используют ан-

тибактериальные препараты при ОРВИ, приобретая их без рецепта или по рецептам, выписан-

ным ранее [268; 280; 300].  

В Саудовской Аравии около 50% жителей приобретают препараты данной группы без ре-

цепта, при этом свыше 90% совершают покупку после фармацевтического консультирования. В 

рамках самолечения свыше 35% жителей этой страны используют антибактериальные препара-

ты при вирусных заболеваниях, 31% – для обезболивания. [285; 267].  

В Китае 27% жителей принимают ЛП без консультации специалиста. Каждый пятый ис-

пользует антибактериальные препараты для профилактики, 63% граждан имеют личный запас 

данных препаратов, при этом около 30% пациентов приобретают их без предъявления рецепта 

[101; 313; 314; 319; 321].  

В зарубежной литературе приводятся данные о нерациональном назначении антибактери-

альных препаратов врачами [237; 260; 264; 272; 275; 305; 312]. Например, в развитых странах 

мира, таких как США и Канада, около 30–50% назначений антибиотиков не соответствуют 

международным рекомендациям [256]. В Великобритании свыше 50% опрошенных врачей от-

мечают давление со стороны пациентов при назначении препаратов данной группы, свыше 40% 

нерационально назначают антибиотики при вирусных инфекциях [236; 276]. По данным меж-

дународного агентства Reuters, в США половина госпитализированных пациентов получают 

препараты данной группы на разных стадиях лечения, при этом от 30 до 50% назначений не яв-

ляются необходимыми или корректными [24; 234; 238; 271; 274; 302]. В Канаде более трети па-

циентов не завершают курс антибактериальных препаратов, и четверть пациентов  принимает 

старые препараты данной группы при лечении нового заболевания [307]. 

Возрастающее бесконтрольное потребление антибактериальных препаратов, в т.ч. в рамках 

самолечения и широкой доступности в аптечных организациях, приводит к возникновению анти-

биотикорезистентности. По мнению бывшего генерального директора ВОЗ Маргариты Чен, рези-

стентность бактерий достигла «угрожающе высоких уровней во всех частях света» [31]. Между-

народными организациями (ООН, ВОЗ) проблема устойчивости к антибиотикам воспринимается 

как угроза глобальной стабильности, а на уровне отдельных стран — как угроза национальной 

безопасности. Согласно данным Глобальной системы по надзору за устойчивостью к противо-

микробным препаратам (GLASS) ВОЗ, в 22 странах около 500 тыс. человек с подозрением на 

бактериальную инфекцию столкнулись с устойчивостью к антибиотикам [28; 95; 266]. 

Особое внимание ученые уделяют бактериям с геном устойчивости mcr–1, распростра-

нившихся со свиноводческих ферм Китая, которые являются главным распространителем анти-

биотикорезистентности [209; 240; 249; 303]. Центры по контролю и профилактике заболеваний 

США (Centers for Disease Control and Prevention — CDC) сообщают, что в 2017 г. в США выяв-
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лено более 220 бактерий, устойчивых к большинству (или ко всем) известным антибиотикам 

[25; 286; 290].  

В 2017 г. европейское агентство по безопасности продуктов питания (EFSA) и Европей-

ский центр по контролю и профилактике заболеваний (ECDC) опубликовали доклад об устой-

чивости к противомикробным препаратам. Результаты исследования демонстрируют устойчи-

вость бактерий (обнаруженных в организме человека, животных и продуктах питания) к широ-

коиспользуемым противомикробным средствам. В докладе также приводятся данные, подтвер-

ждающие, что инфекции, вызванные устойчивыми бактериями, в странах Евросоюза ежегодно 

уносят жизни 25 тыс. человек. Например, некоторые наиболее часто встречающиеся виды 

сальмонелл в организме человека проявляют чрезвычайно высокую устойчивость ко многим 

препаратам, при этом сальмонеллез, вызываемый ими, является второй по частоте возникнове-

ния пищевой интоксикацией в Евросоюзе [175; 208; 243; 262].  

Исследования устойчивости бактерий к антибиотикам, проведенные в российских боль-

ницах фармацевтической компанией GlaxoSmithKline совместно с российскими учеными НИИ 

Антимикробной химиотерапии ГОУ ВПО СГМУ, ФГБУ «Детский научно–клинический центр 

ФМБА России» и ФГАУ «Национальный научно–практический центр здоровья детей» Мин-

здрава России в 2014–2016 г., показали, что 36% собранных образцов обладают устойчивостью 

к пенициллину в высоких дозах. При этом самую высокую устойчивость продемонстрировали 

S. Pneumoniae и H. Influenzae, которые входят в список ВОЗ «12 бактерий, представляющих 

наибольшую угрозу для здоровья человека» [17; 27; 146; 258; 310].  

Согласно результатам исследования, инициированного правительством Великобритании и 

проведенного под руководством бывшего экономиста Goldman Sachs Group Джима О’Нила, не-

восприимчивость к антибиотикам ежегодно уносит жизни 700 тыс. человек. По оценкам экс-

пертов, к 2050 г. данный показатель возрастет до 360 млн. человек, а экономический ущерб со-

ставит $100 трлн. [31; 138].  

Согласно данным литературных источников, Правительства разных стран мира предпри-

нимают действия, направленные на сдерживание развития антибиотикорезистентности, а также 

на борьбу с чрезмерным и нерациональным применением препаратов. Страны–члены ООН и 

«Большой двадцатки» (G20) установили договоренность о совместной разработке националь-

ных планов противодействия антибиотикорезистентности [85; 291; 305]. 

В частности, в Великобритании Национальным институтом здоровья и качества медицин-

ской помощи (National Institute for Health and Clinical Excellence — NICE) издано первое руко-

водство для лечащих врачей, медсестер, фармацевтов и стоматологов по промотированию и 

мониторингу рационального применения антибиотиков. Основная цель данного документа – 

снижение уровня назначений антибактериальных препаратов на 22% (на 10 млн. рецептов в 
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год),  а также сокращение объемов отпуска ЛП данной группы из аптечных организаций [21; 

245; 246; 247; 297].  

Европейской комиссией разработан комплекс мероприятий по борьбе с лекарственной устой-

чивостью бактерий в странах Евросоюза. В частности, для врачей, медсестер, фармацевтов, адми-

нистраторов медицинских учреждений и медицинских работников, принимающих участие в назна-

чении или отпуске антибактериальных препаратов, подготовлено руководство по рациональному 

использованию препаратов данной фармакотерапевтической группы [22; 25; 293].  

Европейское региональное бюро ВОЗ представило для медицинских и фармацевтических 

специалистов учебный курс «Стратегическое  управление процессом применения противомик-

робных препаратов: подход на основе компетенций», призванный обеспечить практикующих 

врачей и фармацевтов информацией для обеспечения рационального назначения антимикроб-

ных ЛП [244; 245; 247; 246]. 

В Туркменистане для реализации практики контроля за использованием антибактериаль-

ных препаратов с 1 апреля 2019г. Реализацию данной группы препаратов могут осуществлять 

только государственные аптечные организации при предъявлении пациентом рецепта [13]. 

В нашей стране под руководством Минздрава России в 2016 г. был разработан националь-

ный план действий по борьбе с устойчивостью к антимикробным препаратам. В соответствии с 

рекомендациями ВОЗ данный план включает пять ключевых направлений: повышение инфор-

мированности населения и специалистов о проблеме устойчивости к антибиотикам; улучшение 

эпидемиологического надзора за резистентными микроорганизмами; разработка новых лекар-

ственных препаратов; совершенствование методов диагностики; создание финансовой основы 

для проведения регулярных исследований в данной области. В соответствии с данным доку-

ментом, государственный контроль над обращением антимикробных препаратов на территории 

страны ужесточается [84]. 

В РФ также утверждена Стратегия предупреждения и преодоления антибиотикорези-

стентности. Целью данной стратегии является повышение эффективности профилактики и ле-

чения инфекционных и паразитарных болезней человека, снижение тяжести и длительности те-

чения заболеваний, снижение смертности, связанной с распространением устойчивости микро-

организмов к антибактериальным препаратам [111; 160]. 

Таким образом, проблема бесконтрольного и нерационального применения противомик-

робных препаратов, усугубляющаяся при нарушении правил отпуска из аптечных организаций, 

а также проблема антибиотикорезистентности актуальны не только для населения РФ, но и для 

других стран. Данный аспект проблемы был рассмотрен нами при изучении мнений фармацев-

тических специалистов по вопросам отпуска Rx-препаратов из аптечных организаций.   
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1.2.4. Нарушение обязательных требований  

при организации хранения ЛП в аптечных организациях 

Согласно требованиям российского законодательства, аптечным организациям запрещено 

реализовывать фальсифицированные, контрафактные и недоброкачественные ЛП [103; 113; 

241]. Для предотвращения реализации фальсифицированных и контрафактных препаратов в РФ 

утверждены требования к маркировке ЛП, предполагающие с 2020 г. нанесение на потреби-

тельской упаковки ЛП специальных меток Data Matrix [81; 107]. Целью реализации данной си-

стемы является защита здоровья и жизни населения, а также развитие добросовестной конку-

ренции на фармацевтическом рынке. Данная цель соответствует основным направлениям Стра-

тегии развития фармацевтической промышленности до 2030 г. [34; 133].  

Вместе с тем, негативное влияние на здоровье человека могут оказать не только лекар-

ственные фальсификаты и контрафактная продукция, но и недоброкачественные ЛС (ЛС, не 

соответствующие требованиям фармакопейной статьи, в случае ее отсутствия – требованиям 

нормативной документации) [113].  

Реализация недоброкачественных ЛП конечным потребителям возможна в случаях, если у 

ЛП ненадлежащее качество по причине нарушений технологии его производства и контроля 

качества (на уровне производственного сектора), а также при нарушении правил хранения ЛП 

во всей цепочке товародвижения (в т.ч. и в аптечных организациях).  

 Для предотвращения оборота недоброкачественных средств специалисты Росздравнадзо-

ра регулярно отбирают для анализа образцы ЛП. При выявлении ЛП несоответствующего каче-

ства из оборота отзывается вся серия ЛП [20; 47; 48; 215]. За 2016–2017 гг. в результате прове-

денных проверок из обращения изъято около 3 тыс. серий ЛП, качество которых не отвечает 

установленным требованиям [11; 41; 113].  

При осуществлении фармацевтической деятельности одним из основных условий гаран-

тии безопасности и качества препарата в течение всего срока годности является надлежащее 

хранение ЛП с учетом их физико–химических, фармакологических и токсикологических 

свойств [59; 89]. Требования к хранению ЛП регулируются различными нормативными доку-

ментами: 

– Федеральным законом № 61–ФЗ от 12.04.2010 г. «Об обращении лекарственных 

средств»; 

– общей фармакопейной статьей 1.1.0010.18 ГФ XIV издания; 

– приказом Минздрава России № 646н от 31.08.2016 г. «Об утверждении правил надлежа-

щей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения»; 

– приказом Минздравсоцразвития РФ №706н от 23.08.2010 г. и др. [113; 130; 132; 148]. 

Данные нормативные документы включают требования к:  
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– правилам надлежащего хранения различных групп ЛП; 

– помещениям аптеки, специализированному оборудованию; 

– обеспечению поддержания необходимого режима влажности и температуры и проведе-

нию регистрации данных параметров; 

–  проведению внутреннего аудита аптечной организации (в т.ч. в части внедрения в дея-

тельность стандартных операционных процедур (СОПов) и журналов учета).  

Несоблюдение правил хранения ЛП аптечными организациями является грубым наруше-

нием обязательных требований, за которое в соответствии с действующим законодательством 

предусмотрена административная ответственность [216]. Несоблюдения условий хранения ЛС 

квалифицируются по статье 14.43 КоАП РФ, что может повлечь за собой штраф для юридиче-

ского лица в размере от 100 тыс. до 300 тыс. рублей, а в случае причинения вреда жизни или 

здоровью граждан – от 300 тыс. до 600 тыс. руб. Повторное нарушение  может повлечь наложе-

ние административного штрафа от 700 тыс. до 1 млн. руб., либо административного приоста-

новления деятельности на срок до 90 сут. [67]. Несоблюдение условий хранения ЛП может при-

вести не только к изменению химического состава или физических свойств препарата, но и по-

тере его фармакологической активности или образованию примесей, влияющих на фармаколо-

гический эффект. При воздействии температуры и света возрастает скорость физико–

химических процессов, например, растворы некоторых антибактериальных препаратов разру-

шаются при температуре от 0 до 200С в течение нескольких дней, а растворы инсулина инакти-

вируются при замораживании [194].  

Вместе с тем, данная проблема в настоящее время не теряет свою актуальность [181]. Так, 

по итогам проверок аптечных организаций, проводимых специалистами Росздравнадзора, са-

мым распространенным нарушением в розничном секторе фармацевтического рынка является 

нарушение организации хранения ЛП [174; 175]. Среди основных видов данного нарушения 

специалисты выделяют следующие:  

– несоблюдение условий хранения ЛП (особенно требующих защиты от повышенных 

температур и/или света); 

– отсутствие необходимого оборудования для хранения термолабильных ЛП, отсутствие 

кондиционеров, приточно–вытяжной вентиляции и др.;  

– нерегулярный учет параметров температуры и влажности в аптечной организации,  

– отсутствие журналов учета регистрируемых параметров, а также отсутствие назначен-

ных сотрудников, ответственных за снятие и регистрацию параметров;  

– отсутствие учета ЛП с ограниченным сроком годности.  

Основными причинами нарушения правил хранения ЛП являются: отсутствие системы 

внутреннего контроля (аудита) качества в аптечных организациях; недостаточный уровень зна-
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ний специалистов (особенно в условиях изменениях законодательства), а также неоднознач-

ность трактовки отдельных положений в действующем законодательстве [217]. 

По мнению экспертов, важной проблемой при организации хранения ЛП в аптечных орга-

низациях является отсутствие учета сроков годности ЛП. В отдельных аптеках, аптечных пунк-

тах и киосках нет специальных зон для карантинного хранения ЛП с истекшим сроком годно-

сти, отсутствует документальный учет сроков годности ЛП. Особую сложность у специалистов 

аптечных организаций вызывает реализация препаратов с коротким остаточным сроком годно-

сти. Работа с данной группой ЛП требует не только наличия развитой системы планирования, 

но и особых организационных мероприятий.  

Таким образом, в настоящее время в РФ аптечные организации нарушают обязательные 

требования при организации хранения ЛП, что может привести к реализации недоброкаче-

ственных препаратов и негативным образом повлиять на здоровье населения. Анализ литера-

турных источников позволил нам сформулировать задачу по изучению факторов, влияющих на 

систему хранения в аптечных организациях субъектов РФ ПФО. 

 

1.2.5. Анализ проблем в части кадровой обеспеченности аптечных организаций  

Кадровая обеспеченность отрасли – одна из важных составляющих четкого функциониро-

вания системы лекарственного обеспечения населения. Опыт и квалификация сотрудников вли-

яют на качество, безопасность и эффективность оказания лекарственной помощи, а также фор-

мируют престиж специальности и конкретной аптечной организации.  

В настоящее время фармацевтический рынок РФ продолжает активное развитие. По 

данным аналитической компании «DSM Group», ежегодно его объем увеличивается в среднем 

на 10%. В структуре российского фармацевтического рынка около 70% занимает коммерче-

ский сегмент, финансируемый за счет средств конечных потребителей, а также за счет негосу-

дарственных источников [256; 257].  

По итогам 2018 г. в РФ зарегистрировано свыше 65,5 тыс. аптечных организаций. Для 

сравнения, по данным федеральной антимонопольной службы, в 2007 г. в системе лекарствен-

ного обеспечения фармацевтическую деятельность осуществляли 32,3 тыс. аптек, аптечных 

пунктов и аптечных киосков. Такой заметный 50%–ный прирост числа аптечных организаций 

потребовал соответствующего роста числа фармацевтических специалистов, однако по факту 

ежегодный приток в отрасль провизоров и фармацевтов не позволил покрыть имеющуюся по-

требность [232].  

По причине отсутствия учета кадров, осуществляющих деятельность в розничном секто-

ре фармацевтического рынка, достоверные данные по количеству фармспециалистов в насто-

ящее время отсутствуют. Вместе с тем, по различным оценкам, в аптечных организациях РФ 
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работают от 300 тыс. до 600 тыс. человек, при этом профильным вузами и ссузами ежегодно 

выпускается около 7,5 тыс. провизоров и фармацевтов [70; 112].  

По мнению представителей фармацевтического сообщества, проблема кадрового дефи-

цита в настоящее время остается одной из ключевых проблем отрасли. Рост числа аптечных 

организаций на фоне кадрового дефицита привел не только к недостатку квалифицированных 

специалистов, но и допуску к осуществлению фармацевтической деятельности персонала без 

специального образования. По отдельным данным, около 30% работников аптек не имеют 

фармацевтического образования [70].  

Данную тенденцию подтверждают и специалисты Росздравнадзора, которые в процессе 

проверочной деятельности отмечают случаи нарушения действующего законодательства при 

реализации ЛП персоналом, не имеющим фармацевтического образования. Такое нарушение 

является грубым нарушением обязательных требований, в результате чего аптечная организа-

ция может понести не только административную ответственность в виде штрафа, но и ли-

шиться лицензии на право осуществления фармацевтической деятельности [15].  

Проблема кадрового дефицита в розничном секторе фармацевтического рынка обуслов-

лена тремя основными факторами: недостаточным количеством выпускников профильных ву-

зов и ссузов; нежеланием дипломированных провизоров и фармацевтов по окончании образо-

вательных организации трудоустраиваться в аптечные организации, а также старением кадро-

вого состава [149; 155].  

Недостаток числа выпускников профильных вузов и ссузов, прежде всего, связан с недо-

статочным количеством контрольных цифр приема на бюджетные отделения, с высокой стои-

мостью обучения на внебюджетной (коммерческой) основе, а также с желанием выпускников 

трудоустраиваться на должности представителей медицинских и фармацевтических компаний. 

По данным научной литературы, по окончании вузов и ссузов в аптечные организации трудо-

устраиваются в среднем 65% провизоров, при этом в общей структуре трудоустроенных вы-

пускников через год в аптечных организациях остаются работать лишь 40% [112; 149; 155; 156]  

Исследование, проведенное центром «PharmMarket» в 2019 г., показало, что только 13% 

специалистов удовлетворены уровнем своего дохода, а 41% не считают свою работу престиж-

ной. Основными трудностями, связанными со своей работой, специалисты отметили: малую 

площадь аптек для отдыха персонала, длительность рабочего дня 12–13 ч., частые переработки 

без доплаты из–за недостатка сотрудников, многочисленные штрафы и жесткий план продаж. 

Для улучшения ситуации 43% специалистов высказались за немедленное пополнение штата ап-

течной организации, а 40% высказались за то, чтобы привести в норму рабочее время [66]. 

Впрочем, проблема дефицита квалифицированных кадров характерна не только для РФ, 

но и для других стран мира. Так, по данным американских экспертов, к 2020 г. дефицит фар-
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мацевтических специалистов в США составит около 150 тыс. чел. По данным Бюро по стати-

стике труда США, с 2008 по 2018 гг. количество рабочих мест для фармацевтов увеличилось 

на 17% [282].  

Нарастающая нехватка фармспециалистов отмечается и в Германии. Для решения дан-

ной проблемы подготовлены рекомендации в Правительство страны о разработке мер по со-

действию подготовки профессиональных кадров [12].  

По данным специалистов Международной федерации фармацевтических ассоциаций 

(FIP), в ближайшие годы кадровый дефицит в фармацевтической отрасли разных стран мира 

будет расти [149; 289].  

На качество, эффективность и безопасность лекарственной помощи также оказывает 

влияние и квалификация фармацевтических специалистов. В условиях растущего уровня са-

молечения, грамотность фармспециалистов (к которым пациент обращается за помощью, ча-

сто минуя врача) имеет очень большое значение. Вместе с тем, недостаточная компетентность 

специалиста, а также ошибки при отпуске ЛП могут повлечь за собой риск нанесения вреда 

жизни и здоровью пациента.  

По данным научной литературы, в условиях наличия в аптечных организациях широкого 

ассортимента ЛП, грамотное фармацевтическое консультирование могут обеспечить не все 

фармацевтические специалисты. Проблема заключается в том, что помимо знания ассорти-

мента, провизоры и фармацевты не всегда имеют достаточные знания о взаимодействии пре-

паратов, минимизации побочных эффектов, правильном хранении ЛП и их приеме. Как след-

ствие, они либо не предоставляют пациентам необходимую информацию в полном объеме, 

либо вообще не проводят фармацевтическое консультирование. Данная проблема актуальна 

не только для РФ, но и для других стран. Например, в Швеции почти в 50%–х случаев  диалог 

между фармспециалистом и пациентом не касается медицинских вопросов или вообще не 

происходит. Как следствие – пациент при посещении аптеки не получает необходимую ин-

формацию для более результативного лечения [283].  

Для решения данной проблемы в странах Евросоюза для фармацевтических специалистов 

разработан перечень профессиональных компетенций, включающий и компетенцию по прове-

дению надлежащего фармацевтического консультирования. Кроме того, международные орга-

низации FIP совместно с ВОЗ и Юнеско реализуют проект по разработке рекомендаций, на 

направленных  на улучшение качества фармацевтического образования на протяжении всей 

профессиональной деятельности специалистов [112].  

В РФ задача повышения качества подготовки фармацевтических специалистов опреде-

лила необходимость создания новых форм контроля в области образования. В частности, с 

2016 г. по специальности «Фармация» проводится первичная аккредитация выпускников ву-
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зов (в т.ч. предусматривающая проверку навыков фармацевтического консультирования). В 

2018 г. в данную систему были включены и выпускники ссузов. В ближайшие годы новым 

механизмом в системе непрерывного медицинского и фармацевтического образования РФ 

станет проведение первичной профессиональной и профессиональной аккредитации фарма-

цевтических специалистов [116; 127].  

Таким образом, нарушение требований к кадровой обеспеченности аптечных организа-

ций и недостаточная квалификация специалистов является грубым нарушением требований 

законодательства и составляет угрозу жизни и здоровья граждан. Данный аспект был положен 

в основу постановки задачи, посвященной анализу кадровой обеспеченности аптечных орга-

низаций субъектов РФ ПФО. 

 

1.3. Анализ проблематики научных исследований 

в области совершенствования деятельности аптечных организаций 

с позиций соблюдения обязательных требований 

В разные годы в нашей стране проводились научные исследования, направленные на со-

вершенствование системы лекарственного обеспечения населения. Результаты контент-анализа 

научной литературы были сгруппированы тематически:  

Совершенствование регулирования фармацевтической деятельности 

Научными исследованиями, посвященными вопросам правового регулирования фармацев-

тической деятельности в РФ и других странах, в разное время занимались А.Е. Ахметов,А.В. Ба-

харева, Е.П. Гладунова, Г.Т. Глембоцкая, Н.Н. Карева, И.А. Кирщиной, О.И. Кныш, С.В. Кононо-

ва, И.В. Косова, В.Н. Михайлова, Н.В. Пятигорская, А.В. Солонинина, Р.И. Ягудина, Ф.Ф. Яркае-

ва и др. [2; 3; 4; 14; 18; 52; 53; 63; 71; 72; 76; 82; 87; 89; 108; 114; 165; 166; 168; 187; 200; 224].  

Например, исследования И.В. Косовой посвящены изучению механизмов государственно-

го регулирования управлением собственностью субъектов фармацевтического рынка. В частно-

сти, она предложила концепцию государственного регулирования управления собственностью 

аптечных организаций на региональном уровне (концепция включает определение цели, прин-

ципов, объектов и субъектов собственности, механизмов управления собственностью и меха-

низмов взаимодействия субъектов фармацевтического рынка), а также механизмы государ-

ственного регулирования процессов управления собственностью аптек-унитарных предприятий 

(слияние, присоединение, преобразование и банкротство) и аптек-ОАО (доверительное управ-

ление) [37; 72; 80; 212]. 
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В научных работах С.В. Кононовой рассмотрены вопросы государственного контроля 

фармацевтической деятельности, использованию надлежащих аптечных практик в работе субъ-

ектов обращения лекарственных средств, а также совершенствованию государственного регу-

лирования развития регионального рынка фармацевтических услуг, форм его контроля и оцен-

ки, организационных изменений в менеджменте и фармацевтической культуре на основе со-

вершенствования и изменения законодательной и нормативно-правовой базы [67; 91; 145]. 

Изучению нормативно-правового обеспечения организации фармацевтической деятельно-

сти посвящены исследования А.В. Солонининой. Были изучены вопросы миссии, нормативно-

правового статуса и номенклатуры фармацевтических организаций, законодательные и норма-

тивные методы государственного регулирования обращения лекарственных средств [189].  

Вопросам государственного регулирования фармацевтической деятельности посвящены 

работы Н.Н. Каревой, которая изучила государственное регулирование развития аптечного дела 

в России, а также определила основные тенденции национального регулирования размещения и 

открытия аптек в Европейских странах и США [52; 53]. 

Изучению регулирования фармацевтической деятельности за рубежом также посвящены 

работы Р.И. Ягудиной, рассмотревшей особенности лицензирования аптечных организаций в 

зарубежных странах. На основании специфики государственного регулирования фармацевтиче-

ской деятельности в развивающихся странах и краткого анализа проблем государственного ре-

гулировании фармацевтической деятельности в России она разработала направления и меры 

совершенствования российской модели лицензирования фармацевтической деятельности [224]. 

Вопросами нарушений обязательных требований в аптечных организациях также занима-

лась Г.Т. Глембоцкая, совместно с А.В. Бахаревой. В частности, ими проведена систематизация 

нормативно-правовых актов, регулирующих требования к фармацевтической деятельности, а 

также выявлены и структурированы нарушения обязательных требований в аптечных организа-

циях, осуществляющих изготовление ЛП [18]. 

Исследования О.И. Кныш посвящены обоснованию разработки норм и правил, регулиру-

ющих процедуру проверок при осуществлении  фармацевтической деятельности, а также осо-

бенностям регионального лицензирования на примере Тюменской области. В отдельных рабо-

тах был разработан методический подход к оценке системы менеджмента качества аптечной 

организации с применением сбалансированной системы показателей эффективности и резуль-

тативности [26; 64; 65]. 

Комплексному анализу мировых фармацевтических рынков посвящены научные исследо-

вания А.Е. Ахметова. В частности, он определил направления их развития и методы регулиро-

вания, а также предложил пути совершенствования государственной политики РФ с учетом ми-

ровой практики [14].  
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Оптимизацией внутреннего контроля фармацевтической деятельности занималась В.Н. 

Михайлова, разработавшая методологические подходы к оптимизации фармацевтического об-

служивания населения в лечебно-профилактических учреждениях. Данные подходы включают 

задачи по стандартизации фармацевтических работ и услуг с позиции НАП и разработку под-

ходов к организации аптеки в поликлинике [6]. Также в совместной работе с И.А. Кирщиной 

была рассмотрена роль государственного контроля фармацевтических организаций, предложе-

ны пути оптимизации нормативного регулирования фармацевтической деятельности [87]. 

Повышению качества фармацевтической системы посвящены работы Н.В. Пятигорской, 

включающие структурированный подход к проведению самоинспекции фармацевтической си-

стемы качества [168; 195]. 

Вопросам внутреннего аудита медицинских и фармацевтических организаций занималась 

Е.П. Гладунова, разработавшая методические подходы формирования системы внутреннего 

аудита и самооценки на основе системы менеджмента качества [171]. 

Работы Ф.Ф. Яркаевой посвящены повышению качества фармацевтической деятельности 

аптечных организаций на примере республики Татарстан. В частности, разработана методоло-

гия объективной оценки и стратегия повышения качества фармацевтической деятельности, а 

также составлено обоснование моделирования автоматизированной информационной системы 

эффективного управления качеством фармацевтической деятельности, позволяющей осуществ-

лять постоянный мониторинг, и тем самым положительно воздействовать на качество лекар-

ственной помощи населению и учреждениям здравоохранения [225]. 

 

Совершенствование доступности и качества оказания лекарственной помощи населению 

Научные исследования по совершенствованию лекарственного обеспечения населения на 

разных этапах оказания медицинской помощи выполнялись по разным направлениям. Например, 

проблемами качества оказания фармацевтических услуг при отпуске ЛП в разное время занима-

лись Г.Н. Андрианова, А.Б. Горячев, Н.Б. Дремова, И.А. Кирщина, Ю.А. Музыра, И.А. Наркевич, 

С.Г. Сбоева, А.В. Солонининой и др. [6; 35; 36; 43; 44; 58; 62; 63; 90; 92; 152; 163; 173; 185; 189].  

К примеру, А.В. Солонинина изучала вопросы управления качеством в аптечной органи-

зации. В частности, она обосновала необходимость создания системы управления качеством в 

аптечной организации, а также назначение сотрудника, ответственного за обеспечение качества 

ЛС в аптечной организации. Также в ее исследованиях были изучены вопросы внедрения ин-

формационных технологий при осуществлении лекарственной помощи населению, разработан 

проект «Персональная мобильная медико-фармацевтическая электронная карта пациента», поз-

воляющий объединить в единый информационный массив все аспекты фармацевтической исто-

рии пациента и некоторую медицинскую информацию с целью рациональной организации пер-
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сонифицированного выбора лекарственных средств для конкретного больного на любом этапе 

его обращения за фармацевтической и/или медицинской помощью [58; 152; 189]. 

Изучением понятия «фармацевтическая помощь», отношения пациентов к аптечным орга-

низациям занималась Н.Б. Дремова, которая в своих работах изучила мнения пациентов по по-

воду фармакотерапии, их лояльности к аптечным организациям, а также фармацевтической 

осведомленности населения [43; 414]. 

Исследования Ю.А. Музыры посвящены оценке доступности фармацевтической помощи, 

а также перспективам ее развития на территориальном уровне. В частности, были построены 

математически модели доступности лекарственной помощи, позволяющие проводить количе-

ственную оценку доступности, сравнивать территории по доступности и моделировать измене-

ние доступности при изменении отдельных факторов доступности [90].  

Вопрос доступности лекарственной помощи населению также был изучен И.А. Наркеви-

чем. С помощью метода экспертных оценок в его исследованиях были проранжированы факто-

ры, характеризующие доступность фармацевтической и медицинской помощи населению. Все 

факторы были разделены на 3 группы: социально-экономические, медицинские и фармацевти-

ческие, при этом было определено, что наиболее значимыми для определения доступности ста-

ли среднемесячная заработная плата, доля трудоспособного населения, доступность ЛПУ, обес-

печенность населения врачами и аптечными организациями, в т. ч. государственными [92]. 

Исследования Г.Н. Андриановой посвящены изучению вопросов реализации государ-

ственной политики в части обеспечения доступной фармацевтической помощи, а также разра-

ботке методических подходов к анализу потребления ЛП на примере аптечных организаций 

государственной формы собственности [55; 56]. Направления научных исследований Андриа-

новой Г.Н. включают обоснование расширения номенклатуры ЛП, применяемой при оказании 

медицинской помощи в условиях стационаров и др. [57; 153]  

А.Б. Горячев в своих исследованиях изучал вопрос доступности и качества лекарственной 

помощи в Вооруженных силах. В частности, были изучены правовые, научно-методические и 

экономические аспекты организация обеспечения ЛП частей, соединений и др., определены 

факторы, влияющие на полноту и своевременность обеспечения ЛП, а также основные пробле-

мы доступности и качества лекарственной помощи в вооруженных силах [86; 161].  

И.А. Кирщиной на основе исследований, посвященных организации отпуска ЛП, разрабо-

тана схема оптимизации обслуживания населения при отпуске ЛП с позиций безопасности их 

использования. Данная схема основана на разработке и внедрении в деятельность аптечных ор-

ганизаций персонификации обслуживания населения, совершенствовании информационного 

обеспечения и профессионального консультирования покупателей в процессе отпуска ЛС, спе-
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циальном обучении и аттестации специалистов, осуществляющих отпуск ЛП, а также вопросам 

размещения ЛП в аптеках самообслуживания [62]. 

Исследования С.Г. Сбоевой посвящены возможностям телефармации. В частности, было 

предложено определение «телефармация», систематизированы виды предоставляемых услуг, 

возможности практического использования, а также разработаны формы сбора данных о ЛП и 

консультационные сценарии по вопросам рациональности выбора, безопасного приема  и обес-

печения доступности ЛП потребителю [35; 36; 185].  

 

Исследования, посвященные изучению проблем  

кадровой обеспеченности фармацевтических организаций 

Работы И.А. Джупаровой, Ю.Г. Ильиновой, И.В. Кирщиной, С.В. Кононовой, И.В. Круп-

новой, Н.С. Кушниковой, Е.Е. Лоскутовой, Е.А. Максимкиной, И.А. Наркевича, И.К. Петрухи-

ной, А.В. Солонининой, Р.И. Ягудиной и др. посвящены изучению кадровой обеспеченности и 

управлению кадровыми ресурсами в системе оказания лекарственного обеспечения [5; 26; 38; 

54; 61; 69; 70; 75; 77; 80; 87; 88; 92; 145; 163; 167; 190; 211; 212; 219].  

В частности, исследования С.В. Кононовой посвящены изучению фармацевтического обра-

зования РФ, вопросам совершенствования подготовки провизоров, социальному статусу и пре-

стижу фармацевтического работника. В частности, были изучены вопросы развития фармацевти-

ческого образования, нравственного регулирования деятельности специалиста, а также влияния 

их лояльности на экономическую эффективность аптечной организации [69; 70; 145; 211; 219].  

В исследованиях А.В. Солонининой обоснована необходимость расширения номенклату-

ры должностей фармацевтических специалистов, а также разработан каталог профессиональ-

ных компетенций фармацевтических специалистов и профилей должностей аптечных органи-

заций. Например, предложены такие специальности как: «провизор-консультант»; «провизор-

товаровед»; «больничный провизор»; «провизор-инспектор» [190]. 

Вопросам оптимизации требований к фармацевтической деятельности посвящены работы 

И.В. Крупновой. В частности, были сформированы методические подходы к разработке переч-

ня профессиональных компетенций и профилированию должностей фармацевтического персо-

нала аптечных организаций, в соответствии с которыми: определены критерии установления 

профессиональных компетенций; сформирована структура каталога ключевых компетенций и 

определены профессиональные компетенции фармацевтического персонала с учетом специфи-

ки требований к конкретным должностям. На основе установленных профессиональных компе-

тенций с использованием результатов экспертной оценки осуществлено профилирование долж-

ностей фармацевтического персонала аптечных организаций. [75]. 
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Работы Е.Е. Лоскутовой посвящены изучению профессиональных стандартов в фармации, 

оценке квалификации специалистов, изучению научно-практических аспектов управления пер-

соналом аптечных организаций. Также в результате ее научной деятельности сформирована 

компетентностная модель провизора в процессе преподавания дисциплины «Управления и эко-

номика фармации» [80; 212].  

И.А. Кирщиной были разработаны теоретические основы обоснования профессиональной 

деятельности специалистов аптек в охране здоровья населения. В частности, были обобщены 

данные научных исследований и нормативно-правовых актов о роли фармацевтических работ-

ников в системе здравоохранения в РФ и других странах, обоснована необходимость участия 

специалистов в социальной деятельности и подтверждена актуальность развития социально 

ориентированных компетенций у фармацевтических специалистов [60; 61]. 

Проведенные на примере 14 субъектов РФ Приволжского федерального округа научные 

исследования И.К. Петрухиной и Р.И. Ягудиной позволили сформировать электронный про-

граммный комплекс для сбора и обработки показателей, характеризующих состояние разных 

секторов системы лекарственного обеспечения (в т.ч. в части кадровой обеспеченности фарма-

цевтической отрасли) [149].  

В работах Е.А. Максимкиной обоснована актуализация программ профессиональной пе-

реподготовки и повышения квалификации по вопросам обращения лекарственных средств 

предметно-количественного учета [5].  

И.А. Джупарова в своих исследованиях разработала методику оценки теоретической и 

практической готовности будущих фармацевтов к профессиональной деятельности, для каче-

ственной и количественной оценки готовности интернов к самостоятельной работе в аптечных 

организациях. Были выделены 2 степени готовности к профессиональной деятельности: объем 

и степень усвоения знаний; владение практическими навыками [38]. 

Исследования Ю.Г. Ильиновой и И.А. Наркевича, посвященные вопросам оценки трудо-

вых ресурсов фармацевтического рынка Санкт-Петербурга. В частности, было выяснено, что 

большая часть специалистов (70%) работают в розничном секторе фармацевтического рынка, а 

также составлен профиль специалистов [51]. 

В исследованиях Н.С. Кушниковой, посвященных рациональному использованию кадро-

вых ресурсов аптечной организации, на примере Тюменской области выявлена низкая мотива-

ция сотрудников к профессиональному росту, дезадаптация у специалистов. На основе полу-

ченных результатов она разработала модель кадровой политики аптечной организации [77]. 
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Система фармаконадзора и проблемы самолечения 

Работы А. В. Астаховой Н.А. Гудилиной, В.К. Лепахина, Е.Е. Лоскутовой, О.В. Решетько,  

Н.Б. Ростовой, Р.С. Сафиуллина, О.Н. Смусевой, A.D. Bertoldi, D.C. Hooper, G.A. Jacoby, F. 

Meier посвящены рациональному использованию ЛП, изучению возникновения НПР у пациен-

тов при применении ЛП, а также вопросам фармаконадзора [9; 10; 11; 19; 50; 60; 61; 73; 151; 

162; 172; 184; 186].  

Вопросам рационального назначения и правилам выписывания лекарственных препаратов 

посвящены работы Н.Б. Ростовой и Н.А. Гудилиной. В частности, она изучила проблемы обес-

печения специалистов достоверной информацией о ЛП, изучила роль аптеки в мониторинге 

безопасности ЛС, а также разработала подход к формированию ассортимента ЛП в аптечной 

организации, исходя из результатов анализа количества обращаемых лекарств на современном 

фармацевтическом рынке, изучения проблем и потребностей специалистов аптечных организа-

ций при формировании ассортимента, мнения населения по вопросам выбора лекарственных 

препаратов. Предложенный подход включает в себя алгоритм формирования ассортимента и 

шаги отбора лекарственных препаратов в аптечной организации, которые отвечают задачам 

государственной политики в части лекарственного обеспечения населения и принципам рацио-

нального выбора [60; 177; 178; 179]. 

Е.Е. Лоскутова разработала фармакоэкономическую оценку затрат  на модификации фарма-

котерапии по причине возникновения НПР на примере антиретровирусной терапии у пациентов с 

ВИЧ-инфекцией [8]. О.Н. Смусева путем повышения эффективности мониторинга безопасности 

лекарственных средств на основании комплексного анализа нежелательных лекарственных реак-

ций привела пути оптимизации фармакотерапии сердечно-сосудистых заболеваний [188]. 

Вопросам безопасности лекарственных средств посвящены работы А.В, Астаховой и Ле-

пахина В.К. В частности, ими проанализированы спонтанные сообщения о возникновении НПР  

у пациентов, в рамках самолечения, выявлены группы ЛП, наиболее часто вызывающие НПР, а 

также изучены вопросы функционирования системы фармаконадзора [192]. 

Изучению системы фармаконадзора и роли фармацевтических специалистов в ней посвя-

щены работы О.В. Решетько, которая на примере РФ и других стран изучила участие фармацев-

тических работников в системе фармаконадзора [172].  

Изучением данного вопроса, в т. ч. на региональном уровне, занимался Р.С. Сафиуллин. В 

частности, он установил недостаточную сформированность профессиональной компетентности 

фармацевтических специалистов республики Татарстан, выражающейся в неспособности иден-

тифицировать НПР, а также заполнить «Извещение о нежелательной реакции или отсутствии 

терапевтического эффекта ЛП» [73; 184]. 
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Изучению проблемы нерациональной фармакотерапии, а также возникновения антибио-

тикорезистентности посвящены работы зарубежных авторов. В частности, работы A.D. 

Bertoldi посвящены изучению проблем самолечения и нерационального использования ЛП  

в Великобритании [311]. F. Meier был проведен анализ затрат здравоохранения на госпитали-

зацию и лечение пациентов с НПР [278]. Проблема развития антибиотикорезистентности изу-

чена в работах D.C. Hooper, G.A. Jacoby, проанализировавших механизм развития устойчиво-

сти к хинолонам [310]. 

 

Вопросы обеспечения качества ЛП, в т.ч. путем обеспечения их надлежащего хранения 

Проблемами соблюдения требований по хранению ЛП в разные годы занимались Н.Н. Ка-

рева, С.В. Кононова, И.В. Косова, М.А. Музыкин, О.А. Рыжова, Е.В. Шаленкова и др. [37; 59; 

89; 93; 179; 181; 182; 183; 191].  

В работах С.В. Кононовой, посвященных вопросам организации хранения, изучены со-

временные требования к организации хранения ЛП, изменениям, введенным НАП, а также со-

вершенствованию знаний фармацевтических специалистов в части хранения товаров аптечного 

ассортимента [93; 218] 

Обеспечению качества фармацевтических товаров посвящены работы А.В. Солонини-

ной, которая изучила также организацию работы с непригодными для медицинского приме-

нения ЛП в фармацевтических организациях, а также контролю качества ЛС в медицинских 

организациях [191].  

Научные исследования по организации хранения ЛП проводились и на региональном 

уровне. Например, О.А. Каштановой на примере Астраханской области предложена и научно 

обоснована программа оптимизации аудита процессов хранения ЛС. В основу программы поло-

жены хронометражные наблюдения и ABC-XYZ-матрицы по аудиту, позволяющие интерпрети-

ровать его результаты и давать комплексную оценку деятельности аптечной организации [59]. 

 

Другие направления научных исследований 

Фармакоэкономическим исследованиям деятельности аптечных организаций посвящены 

работы Г.Ф. Лозовой. В частности, ей был разработан комплекса маркетинговых коммуникаций 

для розничного сектора фармацевтического рынка [68; 169; 170]. 

Изучению отдельных проблем ценообразования и его государственного регулирования 

посвящены работы Е.А. Тельновой [196; 197; 198; 199; 202; 203; 204]. В частности, ею изучена 

структура государственного регулирования цен в РФ на федеральном и региональных уровнях, 

определены основные проблемы в системе ценообразования и обоснован механизм системы 

мониторинга цен.   



46 
 

А.С. Орловым были разработаны методические подходы к анализу цен на российском 

фармацевтическом рынке, включающие методику прогнозирования цен на ЛС (с учетом сезон-

ных ценовых изменений), а также методические рекомендации по проведению анализа динами-

ки цен на ЛС [147]. 

 

Таким образом, тематика научных исследований, проведенных в РФ за предшествующие 

годы, посвящена: изучению тенденций в системе регулирования фармацевтической деятельно-

сти; совершенствованию фармацевтической и контрольно-надзорной деятельности в РФ; опти-

мизации оказания фармацевтических услуг населению; разработке механизмов при организа-

ции хранения ЛП в соответствии с действующим законодательством; совершенствованию ме-

ханизма ценообразования на ЛП; изучению проблем кадровой обеспеченности отрасли и др. 

 Вместе с тем, анализ научной литературы показал, что научно-обоснованные методиче-

ские подходы к совершенствованию деятельности аптечных организаций с позиций соблюде-

ния ими обязательных требований в РФ отсутствуют. При этом современные условия требуют 

разработки новых способов предупреждения возникновения рисков фармацевтической дея-

тельности, а также механизмов повышения качества и безопасности оказываемой лекарствен-

ной помощи.  
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Выводы по главе 1 

 

1) На основе анализа научной литературы, нормативно–правовых документов и Интер-

нет–источников выявлено следующее: в разных странах мира, в т.ч. и в РФ, основной задачей 

государственной политики в области регулирования фармацевтической деятельности является 

обеспечение качества, эффективности и безопасности лекарственной помощи населению. 

2) Аптечные организации допускают нарушения действующего законодательства, о чем 

свидетельствуют результаты проверочной деятельности различных контрольно–надзорных 

структур. К числу наиболее часто выявляемых нарушений при осуществлении деятельности 

аптек, аптечных пунктов и аптечных киосков относятся: несоблюдение правил хранения ЛП в 

аптечных организациях; нарушение правил отпуска Rx–препаратов и др.  

При этом отдельные проблемы, (например, недостаток специалистов с фармацевтическим 

образованием; нарушения требований к отпуску Rx–препаратов; относительно невысокая эф-

фективность фармаконадзора) характерны не только для РФ, но и для других стран мира.  

3) В разные годы в нашей стране проводились разноплановые научные исследования, 

направленные на повышение эффективности работы аптечных организаций. В частности, изу-

чались вопросы: 

– совершенствования качества оказываемых фармацевтических услуг населению и орга-

низации лекарственной помощи (в т.ч. в военном здравоохранении);  

– разработки механизмов оптимизации хранения ЛС;  

–  подготовки кадров для фармацевтической отрасли;  

– самолечения и применения антибактериальных препаратов и др. 

4) Анализ литературных данных позволил сделать вывод о том, что комплексные иссле-

дования совершенствования деятельности аптечных организаций при соблюдении обязатель-

ных требований ранее не проводились.  

Вместе с тем, анализ научной литературы показал, что научно-обоснованные методиче-

ские подходы к совершенствованию деятельности аптечных организаций с позиций соблюде-

ния обязательных требований в РФ отсутствуют. При этом современные условия требуют раз-

работки новых способов предупреждения возникновения рисков фармацевтической деятельно-

сти, а также механизмов повышения качества и безопасности оказываемой лекарственной по-

мощи.  
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ГЛАВА 2. ПРОГРАММА И МЕТОДОЛОГИЯ ИССЛЕДОВАНИЯ 

 

2.1. Формирование концептуальных основ научного исследования 

 

Под методическими подходами к совершенствованию деятельности аптечных организа-

ций с позиций соблюдения обязательных требований нами подразумевается разработка научно–

обоснованных предложений к комплексному решению наиболее важных, на наш взгляд, про-

блем, возникающих у субъектов обращения ЛП розничного сектора фармацевтического рынка 

при соблюдении ими обязательных требований.  

Предметом нашего диссертационного исследования является фармацевтическая деятель-

ность. Это связано с тем, что доля аптечных организаций, осуществляющих иные виды дея-

тельности, в частности, деятельность по обороту НС, ПВ и их прекурсоров, в различных субъ-

ектах РФ не превышает 5%. В этой связи при проведении диссертационного исследования нами 

изучены различные аспекты соблюдения обязательных требований при осуществлении фарма-

цевтической деятельности [155]. 

Для достижения цели исследования по разработке методических подходов к совершен-

ствованию деятельности аптечных организаций с позиций соблюдения обязательных требова-

ний нами сформирована программа научного исследования, включающая несколько последова-

тельных взаимосвязанных этапов (Рисунок 2.1.).  

С учетом поставленной цели и задач диссертационного исследования на первом этапе 

проведено обоснование и выбор направлений исследования. С применением современных ме-

тодов анализа были изучены и обобщены результаты проведенных ранее научных исследова-

ний в области совершенствования оказания лекарственной помощи населению.  

На основе анализа данных научной литературы на втором этапе определены концептуаль-

ные основы исследования, а также разработан алгоритм (программа) научного исследования. 

Третий этап предусматривал проведение анализа проверочной деятельности на примере 

аптечных организаций ПФО. Планируемым результатом являлась сравнительная оценка ре-

зультатов проверок и выявление основных видов нарушений при осуществлении фармацевти-

ческой деятельности.  

Четвертый этап включал изучение и систематизацию основных причин несоблюдения 

аптечными организациями требований действующего законодательства.  
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Рисунок 2.1. Программа научного исследования 

Обозначения: АО – аптечные организации, БД – база данных, НД – нормативная документация, ПФО – Приволжский федеральный округ,  
СОП – стандартная операционная процедура, ФД – фармацевтическая деятельность 

3 – Мониторинг результа-
тов контрольных  

мероприятий(на примере 
АО ПФО) 

 

 Структурный, логический, графиче-
ский, методы  группировки, позициони-

рования, экспертных оценок 

4 – Анализ основных причин 
нарушений обязательных 

требований при  
осуществлении ФД 

 

Методы социологического анализа, 
SWOT-анализ, структурный, логиче-
ский, графический, сравнительный, 

кластерный, ретроспективный, методы 
группировки, экспертных оценок  

Предупреждение рисков при осуществлении фармацевтической деятельности и  сохранение здоровья населения 

6 – Разработка методиче-
ских подходов к совершен-

ствованию деятельности АО 
с позиций соблюдения обя-

зательных требований 

Статистическая информация  
территориальных управлений 

Росздравнадзора 

Анкеты, опросные листы,  
статистическая информация 

Росздравнадзора 
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фармацевтической деятельности 

 Изучение и систематизация ос-
новных причин несоблюдения  
аптечными организациями НД 

Разработка предложений по совер-
шенствованию деятельности АО  

с целью предотвращения возникно-
вения рисков фармацевтической 

деятельности  

5 - Разработка электронных 
продуктов, СОП и методиче-
ских рекомендаций для пре-
дупреждения возникновения 

рисков фармацевтической 
деятельности 

Структурный, логический, графиче-
ский анализы, метод группировки 

Действующая НД, ассорти-
мент ЛП в аптечных органи-
зациях Самарской области 

Разработка программ для ЭВМ, БД, 
СОП и методических рекоменда-
ций для обучения специалистов, 
сбора, систематизации и  анализа 
показателей деятельности аптеч-

ных организаций  
 

РЕЗУЛЬТАТ  МЕТОДЫ  МАТЕРИАЛЫ ЭТАП 

1 - Обоснование и выбор  
направлений исследования 

Ретроспективный, логический,  
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Научная литература,  
действующая НД, отчеты кон-
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Научная литература 
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нов и методологии научного ис-

следования 
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На пятом этапе предусмотрена разработка методических рекомендаций и электронных 

программных продуктов (программы для ЭВМ и база данных), позволяющих осуществлять 

обучение фармацевтических специалистов, проводить сбор, систематизацию и анализ различ-

ных показателей деятельности аптечных организаций.  

Шестой этап исследования включал разработку методических подходов к совершенство-

ванию деятельности аптечных организаций с позиций соблюдения обязательных требований. 

 

2.2. Объекты и методы исследования 

 

При проведении исследований нами использован комплекс различных методов анализа: 

методы контент–анализа, «дерева целей», ретроспективного, структурного, логического, срав-

нительного, графического анализов, методы группировки, детализации, позиционирования, ме-

тоды социологического анализа (анкетирование, интервьюирование), SWOT–анализ, метод экс-

пертных оценок.  

Контент–анализ позволил провести анализ данных нормативной документации, научной 

литературы и Интернет–источников по вопросам совершенствования деятельности аптечных 

организации при оказании лекарственной помощи населению.  

С помощью метода «дерева целей» программа диссертационного исследования была раз-

делена на этапы для последующей выработки оптимальных путей достижения стратегической и 

тактических целей.  

Посредством ретроспективного анализа изучались изменения и тенденции, сложившиеся 

в розничном секторе фармацевтического рынка ПФО период с 2005 по 2017 гг. Например, за 

данный период проводился мониторинг показателей регистрации случаев возникновения НПР в 

субъектах РФ ПФО.  

Методы структурного и логического анализов были положены в основу формирования 

программы исследования (включающей цели, задачи, направления и этапы), а также использо-

ваны для изучения различных характеристик, отражающих состояние системы лекарственного 

обеспечения.  

Возможности сравнительного анализа использованы для изучения показателей в сравни-

тельном аспекте (например, по выявленным нарушениям обязательных требований за ряд лет, 

при исследовании других данных в различных субъектах РФ и др.) 

С помощью инструментов графического анализа осуществлялось построение графических 

систем, позволяющих наглядно оценить положение, долю и другие параметры в различных ас-

пектах осуществления фармацевтической деятельности аптечных организаций. Метод графиче-
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ского анализа позволил наглядно (на графиках и диаграммах) отобразить анализируемые дан-

ные (например, структуру основных нарушений, выявляемых в аптечных организациях). 

С помощью метода позиционирования в общей структуре данных определялась позиция 

анализируемого объекта исследования. Например, с помощью этого метода формировались 

рейтинги субъектов РФ ПФО по показателям деятельности в системе фармаконадзора, опреде-

лялись позиции фармакотерапевтических групп ЛП и др.  

На отдельных этапах исследования нами использованы методы социологического анали-

за: методы анкетирования и интервьюирования [32; 33; 180]. При расчете размера выборки ре-

спондентов (SS) применена следующая формула: 

SS =  Z2 ∗  (p) ∗  (1 − p)C2  (1) 

где: SS – размер выборки; Z – Z–фактор; p – доля респондентов в десятичной форме, %; С – до-
верительный интервал в десятичной форме 

 
Поскольку в ходе социологических исследований использовалась малая генеральная сово-

купность, корректировку данных проводили по следующей формуле:  CSS =  SS1 + SS−1POP , 
(2) 

где: SS – размер выборки; CSS – скорректированная выборка; POP – генеральная совокупность 

При расчете выборки учитывался размер генеральной совокупности, Z–фактор = 1,96 

(табличная величина для доверительного интервала вероятности = 95%); доля респондентов в 

десятичной форме р = 0,5 (стандартная величина), а также доверительный интервал погрешно-

сти С = 0,05 (при доверительном интервале вероятности 95%). 

Для выявления тенденций при осуществлении различных направлений деятельности ап-

течных организаций использован метод экспертных оценок – метод работы со специалистами–

экспертами на основе анализа их мнений. В частности, данный метод применялся для выявле-

ния основных причин несоблюдения обязательных требований субъектами обращения ЛП роз-

ничного сектора, проблем кадровой обеспеченности аптечных организаций и др.  

Для определения количества экспертов использована формула:  

m ⩾ 𝜎2𝜇2 (3) 

где: m – количество экспертов в рабочей группе; σ2 – дисперсия генеральной совокупности;  
µ2 – дисперсия возможных значений выборочной средней 
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Поскольку в практической деятельности используется выражение (0,05 ≤ (µ2 / 𝜎2) ≤ 0,10), 

то приемлемое число экспертов находится в диапазоне 11 - 21 чел. Для получения более досто-

верных результатов работы было отобрано большее число экспертов.  

Для оценки компетентности экспертов рассчитывался коэффициент компетентности (Ki) 

по формуле:  

𝐾𝑖 = ∑ 𝐾𝑖𝑗3𝑗=13  (4) 

где: Ki – коэффициент компетентности; ∑ Kij3j=1  – сумма коэффициентов, отражающих профес-
сиональные характеристики экспертов  

Оценку степени согласованности мнений экспертов проводили с помощью коэффициента 

вариации,  характеризующем условную меру различий мнений экспертов в отношении к сред-

ней величине групповой оценки [1]. 

Коэффициент вариации рассчитывался по следующей формуле: Vj = 𝜎𝑗𝑀𝑗 (5) 

где: Vj – коэффициент вариации оценок, полученных j-ым элементом; σj – среднее квадратиче-
ское отклонение оценок, полученных j-ым фактором; Mj – среднее арифметическое значение 
величины оценки элемента 

При коэффициенте вариации ≤0,20 степень согласованности экспертов считают хорошей. 

Чем больше величина коэффициента вариации, тем больше разброс значений от среднего. 

Для проведения отдельных этапов исследования нами разработаны специальные формы 

анкет, валидность которых была подтверждена результатами опроса респондентов. Например, 

при проведении анкетирования фармацевтических специалистов в структуре совокупной вы-

борки выделялась группа респондентов, составляющая 10% от общего числа анкетируемых. 

Мнения респондентов, проводивших первичный анализ анкет, позволили подтвердить, что 

представленные в анкете формулировки вопросов соответствуют пониманию сути данного во-

проса и соответствуют теме исследования.    

Для достижения поставленной цели и задач диссертационного исследования с помощью 

SWOT–анализа (метода стратегического планирования) проводилось выявление и оценка 

«сильных» и «слабых» сторон при организации хранения ЛП в аптечных организациях, а также 

«возможностей» и «угроз» данного процесса.  

Количественный анализ факторов проводился с применением методики прямого ранжи-

рования [39; 214]. Каждому фактору для определения присваивается ранг, более важный фактор 

1, и далее по возрастающей. Затем определялась цена ранга по формуле: 
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 С = 1∑r𝑖 (7) 

где: C – цена ранга; ri  – ранг i–фактора 
 
Далее был определен вес ранга по формуле: 

Mi = C x ri (8) 

где Mi – вес ранга; C – цена ранга; ri – ранг i–фактора 
 
Для корректности анализа был произведен расчет «средневзвешенных» оценок каждого 

фактора по формуле:  

𝐴𝑖 = ∑ 𝑎𝑖  × 𝐾𝑖𝑗𝑛𝑗=1∑ 𝐾𝑖𝑗𝑛𝑗=1  (9) 

где: Ai - «средневзвешенная» оценка i–фактора, данная экспертами; 𝑎ij – оценка отдельного экс-
перта; Kij – компетентность эксперта 

По результатам анализа анкет определялся параметрический индекс (взвешенная оценка) 

каждого фактора по формуле: 

Pi = Mi  x Ai (10) 

где: Pi – параметрический индекс i–фактора; Mi – вес ранга; Ai – «средневзвешенная» оценка  

i–фактора, данная экспертами 

При проведении исследований источниками информации явились: статистические дан-

ные, предоставленные органами управления здравоохранением и фармацевтической службой 

субъектов РФ ПФО, территориальными управлениями Росздравнадзора, федеральной службой 

государственной статистики (Росстат), профессиональными фармацевтическими ассоциациями, 

а также аптечными организациями субъектов РФ, входящих в состав ПФО. 

В качестве объектов исследования использованы: нормативно–правовые документы, ре-

гламентирующие деятельность в сфере обращения ЛП; статическая информация территориаль-

ных Управлений Росздравнадзора субъектов РФ ПФО и базы данных «СПАРК–Интерфакс» по 

мониторингу показателей проверочной деятельности и фармаконадзора; анкеты и опросные ли-

сты (специалистов системы управления здравоохранением и фармацевтической службой субъ-

ектов РФ ПФО, аптечных организаций, территориальных управлений Росздравнадзора, врачей 

медицинских организаций, посетителей аптек); ассортимент ЛП, представленных в аптечных 

организациях Самарской области. 
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ГЛАВА 3. АНАЛИЗ СУЩЕСТВУЮЩЕГО СОСТОЯНИЯ СОБЛЮДЕНИЯ 

ОБЯЗАТЕЛЬНЫХ ТРЕБОВАНИЙ В ПРАКТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ 

АПТЕЧНЫХ ОРГАНИЗАЦИЙ 

 

Данная глава включает результаты анализа проверочной деятельности аптечных органи-

заций, анализ отдельных нарушений, выявляемых при осуществлении контрольно-надзорной 

деятельности, а также причин их возникновения.  

 

3.1. Анализ результатов контрольных мероприятий 

в субъектах РФ Приволжского федерального округа 

 

Поскольку одной из основных проблем обеспечения населения качественной и безопасной 

лекарственной помощью является несоблюдение аптечными организациями установленных зако-

нодательством требований, нами проведен анализ результатов проверочной деятельности субъек-

тов обращения ЛП розничного сектора, представленных в различных регионах ПФО. В выборку 

были включены субъекты РФ, имеющие различные социально-экономические, медико–

демографические и инфраструктурные показатели, характеризующие состояние регионального 

развития (приложение 1).  

Для анализа использованы данные 10 территориальных Управлений Росздравнадзора за 

период с 2010 по 2017 гг. Установлено, что за данный период специалистами федеральной 

службы проведено 7,066 тыс. проверок (таблица 3.1.1). 

Таблица 3.1.1. Количество проверок деятельности аптечных организаций,  
проведенных территориальными органами Росздравнадзора  

в анализируемых субъектах РФ ПФО за 2010–2017 гг. 

Субъект РФ 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 

Итого 

за 2010–
2017 гг. 

Кировская область 50 23 13 15 17 18 19 15 170 

Пензенская область 74 64 87 60 37 45 46 41 454 

Пермский край 80 85 97 57 67 13 10 20 429 

Республика Башкортостан н/д н/д н/д н/д н/д 51 95 75 221 

Республика Татарстан 236 120 335 106 171 308 286 368 1930 

Самарская область 669 309 322 227 263 43 3 43 1961 

Саратовская область 161 135 56 51 41 62 49 42 597 

Удмуртская Республика 34 34 47 16 22 28 13 13 207 

Ульяновская область 346 193 190 77 59 34 6 1 906 

Чувашская Республика 34 23 20 23 26 42 14 9 191 

Итоги по субъектам РФ 1684* 986* 1167* 632* 703* 726 541 627 7066 

* – без учета данных по Республике Башкортостан 
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С 2010 г. общее количество проведенных проверок значительно сократилось (в среднем – 

на 65%). Наибольшее число проверок зарегистрировано в Республике Татарстан, Самарской и 

Ульяновской областях.  

Доля проверенных аптечных организаций в разных регионах округа значительно варьиру-

ется (например, в 2017 г. от 0,2% – в Ульяновской области до 18,9% – в Республике Татарстан) 

(таблица 3.1.2.). 

Таблица 3.1.2. Показатели результатов контрольных мероприятий  

Росздравнадзора в субъектах РФ ПФО за период с 2015 по 2017 г. 

Субъекты РФ 

2015 2016 2017 

Всего АО  

в субъекте 

РФ 

Доля 

проверок, 

%* 

Всего АО 

в субъек-
те РФ 

Доля 

проверок, 

%* 

Всего АО 

в субъек-
те РФ 

Доля 

Проверок, 

%* 

Кировская область 678 2,7 615 3,1 660 2,3 

Пензенская область 766 5,9 767 6,0 837 4,9 

Пермский край 1431 0,9 1423 0,7 1423 1,4 

Республика Башкортостан 2014 2,5 1805 5,3 1704 4,4 

Республика Татарстан 1702 18,1 1817 15,7 1943 18,9 

Самарская область 1569 8,0 1730 0,2 1743 2,5 

Саратовская область 1013 6,1 1024 4,8 1226 3,4 

Удмуртская Республика 644 4,3 675 1,9 867 1,5 

Ульяновская область 599 5,7 594 1,0 614 0,2 

Чувашская Республика 612 6,9 636 2,2 722 1,2 

* – проверки Росздравнадзора 

При этом, как показал анализ, число проверок не зависит от количественных характери-

стик розничного сектора. 

По итогам проверочной деятельности в 37% аптечных организаций ПФО выявлены нару-

шения требований действующего законодательства (таблица 3.1.3.).  

Таблица 3.1.3. Статистика выданных предписаний по результатам  

проверок территориальными Управлениями Росздравнадзора  

деятельности аптечных организаций за 2010–2017 гг. 

Субъект РФ 

Кол–во  
проверок за 
2010–2017 

гг. 

Выдано  
предписаний 

Оформлено протоколов 
об административных 

правонарушениях 

Количество  Доля, % Количество  Доля, % 

Кировская область 170 51 30,0 57 33,5 

Пензенская область 454 172 37,9 83 18,3 

Пермский край 429 336 78,3 72 16,8 

Республика Башкортостан 221* 129* 58,4 128 57,9 

Республика Татарстан 1930 916 47,5 679 35,2 

Удмуртская Республика  207 79 38,2 67 32,4 

Чувашская Республика 191 78 40,8 66 34,6 

Самарская область 1961 456 23,5 76 3,9 
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Саратовская область 597 219 36,7 73 12,2 

Ульяновская область 906 134 14,8 15 1,7 

Итого по субъектам РФ 7049 2570 36,5 1316 18,7 

* данные за 2015–2017 гг. 

 

За анализируемый период в рассматриваемых субъектах РФ количество выданных предпи-

саний об устранении правонарушений составляет свыше 2,5 тыс., при этом специалистами Рос-

здравнадзора оформлено около 1,3 тыс. протоколов об административном правонарушении. Дан-

ные расхождения обусловлены требованиями законодательства. Так, согласно требованиям Фе-

дерального закона №294-ФЗ в случае выявления нарушений обязательных требований должност-

ное лицо контролирующего органа обязано выдать предписание об устранении выявленных 

нарушений с указанием сроков их устранения. Кроме того, согласно Кодексу об административ-

ных правонарушениях в случае выявления административного правонарушения составляется 

протокол об административном правонарушении. Однако, в случае, если непосредственно на ме-

сте совершения административного правонарушения уполномоченным на то должностным ли-

цом назначается административное наказание в виде предупреждения или административного 

штрафа, протокол об административном правонарушении не составляется, а выносится поста-

новление по делу об административном правонарушении [67; 116]. В результате чего, по данным 

проведенного нами анализа установлено, в среднем каждая третья проверка Росздравнадзора за-

канчивается выдачей предписания об устранении правонарушения, при этом около 19% проверок 

завершаются оформлением протоколов об административном правонарушении. 

На следующем этапе исследования были проанализированы нарушения, допускаемые ап-

течными организациями ПФО при осуществлении фармацевтической деятельности.  

По данным территориальных управлений Росздравнадзора выявлены такие нарушения как:  

1. Нарушение условий хранения ЛП; 

2. Отсутствие оборудования, необходимого для организации надлежащего хранения ЛП; 

3. Несоответствие помещений для хранения ЛП требованиям действующего законодательства; 

4. Помещения для хранения ЛП требуют текущего ремонта; 

5. Не соблюдаются Правила регистрации операций, связанных с обращением ЛС для меди-

цинского применения, включенных в перечень ЛС для медицинского применения, под-

лежащих предметно-количественному учету; 

6. Отсутствует система внутреннего контроля качества оказания услуги, а также разрабо-

танные и утвержденные инструкции, стандартные операционные процедуры; 

7. Выявлены ЛП с истекшим сроком годности; 

8. Не установлен порядок ведения учета ЛС с ограниченным сроком годности;  
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9. Допуск к осуществлению фармацевтической деятельности лиц, не имеющих фармацев-

тического образования и/или сертификата специалиста; 

10. Несоблюдение наличия минимального ассортимента ЛС; 

11. Нарушения правил отпуска ЛП;  

12. Обращение товаров, не включенных в аптечный ассортимент; 

13. Несоблюдение сроков обеспечения рецептов на удалённом обслуживании; 

14. Лицензия на фармацевтическую деятельность не переоформлена в срок; 

15. Отсутствие работы по извещению территориального органа Росздравнадзора о выявле-

нии в обращении ЛС, не соответствующих установленных требованиям. 

Поскольку отдельные территориальные управления Росздравнадзора не фиксируют кон-

кретные количества выявленных нарушений, данное соотношение проанализировано нами на 

примере Республики Татарстан (Рисунок 3.1). Выбор данного региона обусловлен и тем, что за 

период 2015-2017 гг. в данном субъекте РФ проверена наибольшая доля аптечных организаций 

от общего количества в субъекте.  

Рисунок 3.1. Статистика выявленных нарушений обязательных требований 

в аптечных организациях Республики Татарстан в 2018 г. 
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На основании результатов проверок можно сделать вывод о том, что наибольшую труд-

ность для специалистов аптечных организаций составляет обеспечение надлежащих условий 

хранения ЛП, а также ведение учетной документации по различным направлениям, что было 

учтено нами при разработке методических подходов к совершенствованию деятельности аптеч-

ных организаций.  

 

3.2. Изучение нарушений, выявляемых при осуществлении  

государственного контроля аптечных организаций 

 

По нашему мнению, наиболее важными направлениями в деятельности аптечной органи-

зации является совершенствование:  

- системы хранения ЛП с целью предупреждения реализации недоброкачественных ЛП; 

-  системы отпуска Rx-препаратов для предупреждения нерационального самолечения; 

-  кадрового обеспечения при оказании лекарственной помощи населению (в т.ч. для про-

ведения надлежащего фармацевтического консультирования при отпуске ЛП); 

- реализации требований фармаконадзора для оказания безопасной лекарственной помощи 

населению. 

В связи с этим на следующих этапах исследования был проведен анализ причин возник-

новения данных нарушений в аптечных организациях.  

 

3.2.1. Нарушения требований при организации хранения лекарственных препаратов 

Поскольку несоблюдение правил хранения ЛП является одним из основных видов нару-

шений, выявляемых при проведении контрольно–надзорных мероприятий, на следующем этапе 

исследования нами проведен анализ факторов, влияющих на систему хранения ЛП в аптечных 

организациях, а также изучены мнения фармацевтических специалистов по вопросу необходи-

мости совершенствования действующего законодательства, регламентирующего порядок хра-

нения ЛП в аптечных организациях.  

 

Факторный и параметрический анализ показателей, влияющих на организацию хранения ЛП 

Система хранения ЛП в аптечных организациях представляет собой множеством подси-

стем, составляющих единое целое и взаимодействующих между собой. Система существует во 

«внешней среде», т.е. объектах, не вошедших в нее, но оказывающих на нее влияние. «Вход» 

системы – это различные пути влияния внешней среды на систему. В данном случае – вход си-

стемы хранения ЛП представляет нормативное регулирование организации хранения ЛП. Вы-

ход системы – различные пути влияния системы на внешнюю среду. В данном случае под вы-
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ходом нами подразумевается разработка СОП, выявление и минимизация слабых мест внутри 

аптечной организации путем проведения предупреждающих и/или корректирующих мероприя-

тий. Обратная связь – информация, дополнительные требования о доработке требований норма-

тивного регулирования, новшества и т.д. (Рисунок 3.2.1.). 

 

Рисунок 3.2.1. Структура системы хранения ЛП в аптечной организации 

 

С использованием инструментов SWOT–анализа и метода экспертных оценок нами были 

изучены «сильные» и «слабые» стороны существующей системы хранения ЛП в аптечных ор-

ганизациях (отражающие внутренние процессы состояния анализируемой системы), а также 

выявлены ее «возможности» и «угрозы» (представленные в виде факторов внешней среды) 

[214]. Алгоритм проведения SWOT–анализа представлен на рисунке 3.2.2. 

 

 

 

 

Рисунок 3.2.2. Этапы проведения SWOТ–анализа  

для изучения проблем при организации хранения ЛП 

 

В соответствии с методикой проведения SWOT–анализа, те факторы, влияние на которые 

может оказать сама аптечная организация, рассматривались нами как внутренние факторы, а 

факторы, находящиеся вне ведения этих организаций, – как внешние. 

На основе контент–анализа научной медицинской и фармацевтической литературы, а 

также нормативно–правовых документов на первом этапе исследования нами были выделены 

34 основных фактора (сторон), влияющих на систему организации хранения ЛП в аптечных ор-

ганизациях. Данные факторы были сгруппированы по видам и включены в разработанную нами 

анкету (Приложение 2.1).  

Количественный анализ факторов влияния проводился с применением методики прямого 

ранжирования [39]. Каждому фактору присваивался определенный ранг, при этом наиболее 

важный фактор получал наименьший ранг (ранг № 1). Далее ранжирование осуществлялось по 
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возрастанию порядковых номеров в соответствии с принципом: чем меньше важность фактора, 

тем больше номер ранга. Цена ранга рассчитывалась по формуле: С = 1∑r𝑖 (6) 

где: C – цена ранга; ri  – ранг i–фактора 

Далее определялся вес каждого ранга: 

Mi = C x ri (7) 
где: Mi – вес ранга; C – цена ранга; ri – ранг i–фактора 

В ходе контент-анализа нами было выделено 9 «сильных» сторон, при этом цена ранга со-

ставила 0,02:  С = 11 + 2 + 3 + 4 + 5 + 6 + 7 + 8 + 9 = 0,02 

На примере фактора S5 с рангом 3 расчет веса ранга составляет 0,06: 

Mi = 0,02 x 3 = 0,06 

Алгоритм SWOT–анализа включал этап проведения экспертного опроса. В частности, для 

изучения экспертных мнений были привлечены 100 специалистов из 14 субъектов РФ. К экс-

пертам предъявлялись следующие требования: 

– наличие фармацевтического образования,  

– наличие опыта работы по специальности не менее 10 лет,  

– непосредственное участие в организации хранения ЛП в аптечных организациях.  

Показатели профессиональной компетенции экспертов оценивались по балльной системе 

(таблица 3.2.1.1.). 

Таблица 3.2.1. Оценка исходных показателей  

профессиональной характеристики экспертов 

Показатель  

профессиональной 

компетенции 

Баллы 

6,0 8,0 10,0 

Стаж работы от 10 до 15 лет Свыше 15 до 20 лет Свыше 20 лет 

Образование - Среднее специальное Высшее 

Уровень 
аргументации 

Теоретические знания  
Повышение  

квалификации  
на конференциях  

Практический опыт  

 

На основании полученных данных рассчитывался коэффициент компетентности экспер-
тов (Ki): 𝐾𝑖 = 𝐾𝑖1 + 𝐾𝑖2 + 𝐾𝑖33  (4) 

где: Ki1 – коэффициент приобретенного опыта; Ki2 – коэффициент образования; Ki3 – коэффици-
ент уровня аргументации эксперта 



61 
 

Характеристика экспертной группы на основании рассчитанных данных приведена в при-

ложении 3, при этом в общей структуре выборки доля специалистов с опытом работы от 10 до 

15 лет составила 15%, свыше 15 до 20 лет – 49%, свыше 20 лет – 36%. Период исследования – 

2017 и 2018 гг.   

Экспертам была предложена специально разработанная анкета (приложение 2.1), включа-

ющая 34 фактора, в той или иной степени оказывающих влияние на процесс организации хра-

нения ЛП. Каждому фактору респонденты давали балльную оценку (a) по 5–балльной шкале 

(критерии оценки: 1 – отсутствие влияния; 2 – слабое влияние; 3 – среднее влияние; 4 – сильное 

влияние; 5 – наиболее выраженное влияние). В случае необходимости каждый эксперт мог до-

полнить предложенные факторы своими вариантами и дать им оценку.  

Далее для корректности анализа производился расчет «средневзвешенных» оценок (Ai) 

каждого фактора. Например, для фактора S1 «средневзвешенная» оценка составит: 

𝐴𝑖 = 3816,9922 = 4,14 (8) 

По результатам анализа анкет определялся параметрический индекс (взвешенная оценка) 

каждого фактора по формуле: 

Pi = Mi  x Ai (9) 
, 

где: Pi – параметрический индекс;  Mi – вес ранга; Ai – «средневзвешенная» оценка i–фактора, 
данная экспертами 

Например, для фактора S1, имеющего вес ранга 0,12 и «средневзвешенную» оценку 4,15, 

параметрический индекс составит: 

Pi = 0,12  x 4,14 = 0,49 

Далее выводилась суммарная (сводная) взвешенная оценка факторов (Ps). 

Анализ согласованности мнений экспертов приведен в приложении 5. 

В результате анализа выявлено 9 «сильных» сторон (факторов) в системе организации 

хранения ЛП:  

S1 – наличие механизма государственного контроля и надзора за соблюдением требова-

ний законодательства в части хранения ЛП в аптечных организациях; 

S2 – введение в аптечной организации уполномоченного за организацию хранения ЛП; 

S3 – взаимодействие с представителями медицинских и фармацевтических компаний по 

вопросам изменений содержания инструкций по применению ЛП; 

S4 – возможность осуществления компьютерного учета при организации хранения ЛП; 

S5 – проведение систематического внутреннего аудита в аптечной организации; 
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S6 – соблюдение правил надлежащей аптечной практики (НАП) и правил надлежащей 

практики хранения и перевозки ЛП (НПХП); 

S7 – контроль уровня теоретических знаний и практических умений работников, ответ-

ственных за организацию хранения ЛП; 

S8 – повышение уровня теоретических знаний и практических умений работников, ответ-

ственных за организацию хранения ЛП, 

S9 – регулярное участие фармацевтических специалистов аптечных организаций в образо-

вательных программах повышения квалификации. 

Данные обработки результатов SWOT–анализа, в частности, числовые показатели «силь-

ных» сторон, представлены в таблице 3.2.2. 

 

Таблица 3.2.2. Результаты количественных характеристик «сильных» сторон  

системы хранения ЛП в аптечных организациях 

Фактор Ранг 

Цена 

ранга 

(С) 

Вес 

ранга 

(M) 

«Средневзвешенная» 

оценка (A) 

Взвешенная 

оценка (Pi) 

Суммарная 

взвешенная 

оценка 

факторов 

(Ps) 

S1 6 

0,02 

0,12 4,14 0,49 

3,49 

S2 8 0,16 3,63 0,58 

S3 9 0,18 2,89 0,52 

S4 7 0,14 4,00 0,56 

S5 3 0,06 4,46 0,27 

S6 1 0,02 4,69  0,09 

S7 4 0,08 4,35 0,35 

S8 2 0,04 4,64 0,19 

S9 5 0,10 4,35 0,44 

 

Как показал анализ, наиболее существенное значение для организации хранения ЛП име-

ют следующие факторы: 

– соблюдение правил надлежащей аптечной практики (НАП) и правил надлежащей прак-

тики хранения и перевозки ЛП (НПХП) – фактор S6, средняя сумма баллов 4,69;  

– повышение уровня теоретических знаний и практических умений работников, ответ-

ственных за организацию хранения ЛП – фактор S8, средняя сумма баллов 4,64;  

– проведение систематического внутреннего аудита в аптечной организации – фактор S5, 

средняя сумма баллов 4,46;  

– регулярное участие фармацевтических специалистов аптечных организаций в образова-

тельных программах повышения квалификации – фактор S9, средняя сумма баллов 4,35. 
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По мнению экспертов, минимальное влияние при организации хранения ЛП в аптечных 

организациях оказывает фактор S3 – взаимодействие с представителями медицинских и фарма-

цевтических компаний по вопросам изменения содержания инструкций по применению ЛП. 

По итогам анализа «сильных» сторон системы можно сделать вывод о том, соблюдение 

требований НАП и НПХП позволяет обеспечить единый порядок организации процессов хра-

нения ЛП в аптечных организациях. Также важно повышение теоретических знаний и практи-

ческих умений специалистов, которые при  изменении действующего законодательства должны 

оперативно вносить коррективы в систему организации хранения ЛП. 

К важнейшим факторам, являющимся «сильными» сторонами при организации хранения 

в аптечной организации, также относятся: проведение систематического внутреннего аудита, 

контроль уровня знаний специалистов, а также регулярное повышение их квалификации. Дан-

ные факторы создают условия для повышения качества работы специалистов, а также обеспе-

чивают соблюдение обязательных требований аптечными организациями.  

По итогам анкетирования экспертами проведена количественная оценка 12 «слабых» сто-

рон в организации хранения ЛП в аптечных организациях: 

W1 – трудозатраты при организации системы хранения ЛП, 

W2 – недостаточный уровень теоретических знаний и практических умений фармацевти-

ческих специалистов, участвующих в организации хранения ЛП, 

W3 – отсутствие в аптечных организациях единого алгоритма организации хранения ЛП, 

W4 – отсутствие персональной ответственности фармацевтического специалиста, ответ-

ственного за организацию хранения ЛП, 

W5 – несоблюдение требований приемочного контроля, 

W6 – отсутствие внутреннего аудита организации хранения ЛП в аптечной организации, 

W7 – недостаточное количество площадей для организации хранения ЛП, 

W8 – недостаток финансовых средств для материально–технического оснащения аптеч-

ной организации; 

W9 – недостаток средств для обучения фармацевтических специалистов, ответственных за 

организацию хранения ЛП; 

W10 – незаинтересованность руководителя аптечной организации в повышении уровня 

знаний своих сотрудников;  

W11 – отсутствие учета срока годности ЛП в аптечной организации; 

W12 – отсутствие контроля со стороны руководителя аптечной организации за исполне-

нием уполномоченным лицом правил хранения ЛП. 

Результаты оценки «слабых» сторон в организации хранения лекарственных препаратов 

представлены в таблице 3.2.3. 
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Таблица 3.2.3. Результаты количественной оценки «слабых» сторон  

системы хранения ЛП в аптечных организациях 

Фактор Ранг 
Цена ранга 

(С) 
Вес ранга 

(M) 

Средняя 

оценка (A) 

Взвешенная 

оценка (Pi) 

Суммарная 

взвешенная 

оценка фак-
торов (Ps) 

W1 9 

0,01 

0,12 3,13 0,36 

3,35 

W2 12 0,15 2,99 0,46 

W3 6 0,08 3,75 0,29 

W4 7 0,09 3,53 0,32 

W5 8 0,10 3,32 0,34 

W6 10 0,13 3,1 0,40 

W7 5 0,06 3,8 0,24 

W8 2 0,03 4,11 0,11 

W9 11 0,14 3 0,42 

W10 1 0,01 4,23 0,05 

W11 3 0,04 4,05 0,16 

W12 4 0,05 3,9 0,20 

Таким образом, наиболее выраженное отрицательное влияние на организацию хранения 

ЛП оказывают следующие факторы: 

– отсутствие систематического контроля со стороны руководителя аптечной организации 

над обеспечением своевременного повышения квалификации сотрудников – фактор W10, сред-

няя сумма баллов 4,23;  

– недостаток финансовых средств для материально–технического оснащения аптечной ор-

ганизации – фактор W8, средняя сумма баллов 4,11; 

 – отсутствие учета срока годности ЛП в аптечной организации – фактор W11, средняя 

сумма баллов 4,05; 

– отсутствие контроля со стороны руководителя аптечной организации за исполнением 

уполномоченным лицом правил хранения ЛП – фактор W12, средняя сумма баллов 3,90; 

– недостаточное количество площадей для организации хранения ЛП – фактор W7, сред-

няя сумма баллов 3,80; 

– отсутствие в аптечных организациях единого алгоритма организации хранения ЛП – 

фактор W3, средняя сумма баллов 3,75. 

На следующем этапе исследований проведено изучение потенциальных «возможностей» и 

имеющихся «угроз», возникающих при организации хранения ЛП. «Возможности» и «угрозы» 

рассматривались нами в разрезе законодательных, ресурсных, организационных аспектов.  

В результате анализа экспертных мнений с помощью инструментов SWOT–анализа выде-

лено 8 «возможностей», оказывающих влияние на систему: 

– регулярное проведение независимого аудита и повышение его качества (О1); 

– совершенствование системы контроля аудита в аптечных организациях (О2); 
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– внедрение компьютеризации для снижения трудоемкости процесса аудита хранения ЛП 

(О3); 

– законодательно закрепленная норма назначения лица, ответственного за внедрение и 

обеспечение системы качества в аптечной организации (О4); 

– возможность повышения квалификации фармацевтических специалистов, участвующих 

в организации хранения ЛП (О5); 

– совершенствование на федеральном уровне нормативно–правовых документов, регули-

рующих порядок хранения ЛП в аптечных организациях, в т.ч. НАП И НПХП (О6); 

– законодательное повышение персональной ответственности фармацевтического специа-

листа, занимающегося организацией хранения ЛП (О7); 

– обеспечение регулярного контроля уровня знаний фармацевтических специалистов, от-

ветственных за организацию хранения ЛП (О8); 

Результаты анализа «возможностей» организации хранения ЛП представлены в таблице 

3.2.4. 

Таблица 3.2.4. Результаты анализа «возможностей»  

системы хранения ЛП в аптечных организациях 

Фактор Ранг 
Цена ранга 

(C) 

Вес ранга 

(M) 

Средняя 

оценка 

(A) 

Взвешенная 

оценка 

(Pi) 

Суммарная 

взвешенная 

оценка фак-
торов (Ps) 

О1 5 

0,03 

0,14 4,02 0,56 

3,82 
 

О2 8 0,22 3,60 0,80 

О3 6 0,17 3,72 0,62 

О4 7 0,19 3,62 0,70 

О5 4 0,11 4,04 0,45 

О6 1 0,03 4,40 0,12 

О7 2 0,06 4,10 0,23 

О8 3 0,08 4,06 0,34 

 
По мнению экспертов, основной «возможностью» системы организации хранения ЛП яв-

ляется:  

– совершенствование на федеральном уровне нормативно–правовых документов, регули-

рующих порядок хранения ЛП в аптечных организациях (в т.ч. требований НАП и НПХП) – 

фактор О6, средняя балльная оценка 4,40; 

– законодательное повышение персональной ответственности фармацевтического специа-

листа, занимающегося организацией хранения ЛП – фактор О7, средняя балльная оценка 4,10; 

– обеспечение регулярного контроля уровня знаний фармацевтических специалистов, от-

ветственных за организацию хранения ЛП – фактор О8, средняя балльная оценка 4,06; 
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– возможность повышения квалификации фармацевтических специалистов, участвующих 

в организации хранения ЛП – фактор О5, средняя балльная оценка 4,05; 

– регулярное проведение независимого аудита и повышение его качества – фактор О1, 

средняя балльная оценка – 4,02. 

На следующем этапе были изучены факторы негативного влияния («угрозы») на систему 

хранения ЛП. Экспертами оценено 5 ключевых «угроз»: 

Т1 – зависимость качества ЛП от условий хранения поставщика и/или при транспортировке, 

Т2 – отсутствие информирования фармацевтических специалистов о внесении изменений 

в нормативные документы, регламентирующие порядок хранения ЛП в аптечных организациях, 

Т3 – отсутствие обеспечения фармацевтических специалистов достоверной и полной ин-

формацией о правилах хранения ЛП при изменении содержания инструкций по применению ЛП, 

Т4 – слабая заинтересованность фармацевтических специалистов в совершенствовании 

своих теоретических знаний и профессиональных навыков, 

Т5 – дефицит кадров в аптечной организации. 

Результаты анализа «угроз» организации хранения ЛП представлены в таблице 3.2.5. 

 

Таблица 3.2.5 Результаты анализа «угроз»  

системы хранения ЛП в аптечных организациях 

Фактор Ранг 
Цена 

ранга (С) 
Вес ранга 

(M) 

Средняя 

оценка 

(А) 

Взвешенная 

оценка (Pi) 

Суммарная 

взвешенная 

оценка 

факторов 

(PS) 

Т1 1 

0,07 
 

0,07 4,46 0,31 

4,26 
 

Т2 4 0,28 4,09 1,15 

Т3 3 0,21 4,1 0,86 

Т4 2 0,14 4,23 0,59 

Т5 5 0,35 3,86 1,35 

 
По мнению экспертов основными «угрозами» системы являются:  

– зависимость качества ЛП от условий хранения поставщика и/или при транспортировке – 

фактор Т1, средняя балльная оценка 4,46; 

– отсутствие обеспечения фармацевтических специалистов достоверной и полной инфор-

мацией о правилах хранения ЛП при изменении содержания инструкций по применению ЛП – 

фактор Т4, средняя балльная оценка 4,23.  

Выделенные «слабые» стороны и «угрозы» были сгруппированы по видам: 

– нормативные факторы, связанные с принятием нормативных документов, регламенти-

рующих порядок организации хранения ЛП в аптечных организациях; 
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– ресурсные (в т.ч. экономические, инфраструктурные и кадровые), обусловленные про-

блемами финансирования аптечных организаций; 

– организационные (в т.ч. логистические, информационные и социальные). 

Типологизация данных факторов представлена в таблице 3.2.6. 

 

Таблица 3.2.6. Типологизация негативных факторов,  
влияющих на организацию хранения ЛП в аптечных организациях 

Нормативные  Ресурсные  Организационные  

 отсутствие в аптечных 
организациях единого алго-
ритма организации хранения 
ЛП; 
 отсутствие персональ-

ной ответственности фарма-
цевтического специалиста, 
ответственного за организа-
цию хранения ЛП; 
 отсутствие внутреннего 

аудита при организации хра-
нения ЛП в аптечной органи-
зации  

 

 недостаток финансо-
вых средств для материально–
технического оснащения ап-
течной организации; 
 недостаток средств для 

обучения фармацевтических 
специалистов, ответственных 
за организацию хранения ЛП; 
 недостаточное количе-

ство площадей для организа-
ции хранения ЛП;  
 дефицит кадров в ап-

течных организациях;  
 недостаточный уровень 

теоретических знаний и прак-
тических умений фармацевти-
ческих специалистов, участ-
вующих в организации хране-
ния ЛП; 
 слабая заинтересован-

ность фармацевтических спе-
циалистов в совершенствова-
нии теоретических знаний и 
профессиональных навыков  

 несоблюдение условий 
транспортировки ЛП в аптеч-
ную организацию; 
 отсутствие доступной и 

понятной информации для 
фармацевтических специали-
стов по вопросам организации 
хранения ЛП при изменении 
требований законодательства; 
 отсутствие учета срока 

годности ЛП в аптечной орга-
низации;  
 несоблюдение требова-

ний приемочного контроля; 
 отсутствие системати-

ческого контроля со стороны 
руководителя аптечной орга-
низации над обеспечением 
своевременного повышения 
квалификации сотрудников; 

 отсутствие контроля со 
стороны руководителя аптеч-
ной организации за исполне-
нием уполномоченным лицом 
правил хранения ЛП;  
 трудозатратность про-

цесса организации хранения 
ЛП 

3 фактора 6 факторов 7 факторов 

 

На основе структурирования и группировки факторов негативного влияния на организа-

цию хранения ЛП выявлена следующая закономерность – наибольшее число «слабых» сторон 

данного процесса представлено организационными факторами влияния. Данная закономерность 

подтверждает необходимость разработки и внедрения методических рекомендаций для совер-

шенствования организации хранения ЛП в аптечных организациях.  
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Данные количественных показателей (суммарной взвешенной оценки факторов или пара-

метрических индексов), полученных в ходе SWOT–анализа, позволили установить, что система 

организации хранения ЛП имеет «сильные» стороны, превышающие «слабые». Вместе с тем, 

«возможности» системы слабее «угроз», что свидетельствует о необходимости разработки ме-

роприятий по устранению потенциальных угроз и использования «сильных» сторон аптечных 

организаций при организации хранения ЛП (рисунок 3.2.3.). 

 

Рисунок 3.2.3. Данные сводных параметрических индексов (Ps)  

«сильных» и «слабых» сторон, а также «возможностей» и «угроз»  

системы организации хранения ЛП в аптечных организациях 

 

Таким образом, выявленные в ходе анализа «сильные» и «слабые» факторы, «возможно-

сти» и «угрозы» системы будут положены в основу разработки методических подходов к со-

вершенствованию деятельности аптечных организаций при организации хранения ЛП. По 

нашему мнению, это будет способствовать сокращению числа нарушений, выявляемых в ап-

течных организациях при соблюдении обязательных требований, а также позволит снизить 

риск при оказании лекарственной помощи населению. 

Результаты качественного (факторного) и количественного (параметрического) анализа 

показателей, полученных с помощью инструментов SWOT–анализа, были положены в основу 

разработки корректирующих и улучшающих мероприятий деятельности системы организации 

хранения ЛП, изложенных в главе 4 данной диссертационной работы. 

 

Анализ мнений фармацевтических специалистов 

по вопросам совершенствования действующего законодательства 

При организации хранения ЛП в аптечных организациях одной из основных причин воз-

никновения нарушений обязательных требований может являться несовершенство действую-
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щего законодательства. В этой связи на следующем этапе исследования нами изучены мнения 

фармацевтических специалистов по вопросу необходимости и целесообразности внесения из-

менений в действующую нормативно-правовую базу. Анализ проводился совместно с профес-

сиональной некоммерческой общественной организацией «Самарская областная фармацевтиче-

ская ассоциация» в 2018 г. Членам ассоциации (количество которых на 2018 г. составило 602 

человека) было предложено ответить на вопрос: «Какие изменения, на Ваш взгляд, необходимо 

внести в действующее законодательство, регулирующее порядок хранения ЛП в аптечных ор-

ганизациях?». В ходе исследования были изучены мнения специалистов, ответственных за ор-

ганизацию хранения ЛП (в т.ч. мнения представителей крупных аптечных сетей, а также госу-

дарственных аптечных организаций). 

 Полученные ответы были систематизированы (таблица 3.2.7.). 

   

Таблица 3.2.7. Анализ мнений фармацевтических специалистов по вопросу необходимости 

внесения изменений в действующее законодательство, регламентирующее  

порядок организации хранения ЛП в аптечных организациях 

Направления  

совершенствования /  

предложения 

Примечания/комментарии 

Изменить световой режим 
хранения лекарственных пре-
паратов, требующих защиты от 
воздействия света. В частно-
сти, определить четкие (одно-
значные) условия хранения 
ЛП, требующих хранения в  
защищенном от света месте. 

В соответствии с Правилами надлежащей аптечной практики, 
утвержденным приказом Минздрава России N 646н от 
31.08.2016 г., лекарственные препараты требуют защиты от 
прямых солнечных лучей (п. 52 "Лекарственные препараты, 
требующие защиты от действия света, должны храниться в 
помещениях или специально оборудованных зонах, обеспечи-
вающих защиту от попадания на указанные лекарственные 
препараты прямых солнечных лучей"). 
Одновременно в  п. 24 Правил хранения ЛС, утвержденных 
приказом Минздравсоцразвития России № 706н от 23.08.2010 
г., указано: "Лекарственные средства, требующие защиты от 
действия света, хранятся в помещениях или специально обору-
дованных местах, обеспечивающих защиту от естественного и 
искусственного освещения. В п 26. данных Правил установле-
ны следующие требования: " Лекарственные препараты для 
медицинского применения, требующие защиты от действия 
света, упакованные в первичную и вторичную (потребитель-
скую) упаковку, следует хранить в шкафах или на стеллажах 
при условии принятия мер для предотвращения попадания на 
указанные лекарственные препараты прямого солнечного света 
или иного яркого направленного света (использование свето-
отражающей пленки, жалюзи, козырьков и др.)" 
В соответствии с определением, изложенном в Федеральном 
законе № 61-ФЗ от 12.04.2010 г. "Об обращении лекарствен-
ных средств", к лекарственным средствам относятся фарма-
цевтические субстанции и лекарственные препараты.  
Несовершенство законодательства заключается в отсутствии 
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четкой трактовки по вопросам: 1) необходимости защиты ле-
карственных препаратов, упакованных в первичную и вто-
ричную упаковку, от естественного освещения; 2) размещения 
этих ЛП на витринах торгового зала. 

Внести изменения в понятий-
ный аппарат действующей 
нормативной документации. В 
частности, дать однозначную 
трактовку термину «иммуно-
биологический препарат» 

В соответствии с п.7 ст. 4 Федерального закона № 61-ФЗ  от 
12.04.2010 г. "Об обращении лекарственных средств" имму-
нобиологические ЛП – это ЛП, предназначенные для форми-
рования активного или пассивного иммунитета либо диагно-
стики наличия иммунитета или диагностики специфического 
приобретенного изменения иммунологического ответа на ал-
лергизирующие вещества. К иммунобиологическим ЛП отно-
сятся вакцины, анатоксины, токсины, сыворотки, иммуногло-
булины и аллергены.  
Вместе с тем, санитарно-эпидемиологические правила СП 
3.3.2.3332-16 устанавливают требования к хранению иммуно-
биологических ЛП, предназначенных для иммунопрофилак-
тики, иммунотерапии и диагностики болезней и аллергиче-
ских состояний. 
В то же время, в соответствии с ОФС 1.8.10002.15 "Иммуно-
биологические лекарственные препараты", к иммунобиологи-
ческим ЛП кроме вакцин, анатоксинов, иммуноглобулинов и 
сывороток также относятся бактериофаги, пробиотики, цито-
кины и интерфероны. 
В связи с этим нет однозначного понимания вопросов: 
1) Относятся ли к иммунобиологическим лекарственным пре-
паратам, предназначенным для иммунопрофилактики, имму-
нотерапии и диагностики болезней и аллергических состоя-
ний, препараты «Ацилакт», «Виферон», «Бифидумбактерин» 
и др.? 
2) Распространяются ли на указанные выше препараты  тре-
бования санитарно-эпидемиологических правил СП 
3.3.2.2332-16 «Условия транспортирования и хранения имму-
нобиологических лекарственных препаратов»? 
3) Возможно ли хранение вышеуказанных ЛП в одном холо-
дильнике с другими группами ЛС (например, на отдельно вы-
деленной полке, имеющей дополнительный термометр и от-
дельную карту учета температурного режима хранения)? 

Внести изменения в действу-
ющее законодательство (в т.ч. 
в Правила надлежащей аптеч-
ной практики) 

Отсутствует однозначная трактовка (или конкретика) по во-
просам: 
1) Требований к сроку годности аптечных фасовок при экс-
темпоральном изготовлении лекарственных форм; 
2) Частоты проведения температурного картирования в ап-
течных холодильниках; 
3) Хранения ЛП, отпускаемых по рецепту врача (допускается 
ли их хранение в открытых шкафах, расположенных в поме-
щениях хранения, в т.ч. в материальных комнатах); 
4) Обеспечения ограничения доступа посетителей к Rx-
препаратам в торговом зале. 
Исключить из Правил надлежащей аптечной практики требо-
вание «Установка оборудования должна производиться на 
расстоянии не менее 0,5 м от стен или другого оборудования»  
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Определить (разграничить) условия хранения ЛС, в частно-
сти, готовых заводских препаратов и субстанций в производ-
ственных аптеках. Прежние отраслевые приказы Минздрава и 
Минздравсоцразвития России (например, приказы №309 от 
21.10.1997 г. и №706н от 23.08.2010 г.) в большинстве своих 
пунктов касаются деятельности производственных аптек, при 
этом требования переносятся в новые приказы (в то время, 
как в структуре розничного сектора преобладают аптеки гото-
вых лекарственных форм)  
Определить порядок доведения информации о выявленных 
нарушениях температурного режима в аптечной организации 

Уточнить вопрос по формированию карантинных зон для 
размещения фальсифицированных, недоброкачественных, 
контрафактных препаратов, а также ЛП с истекшим сроком 
годности. В частности, дать четко понятие термину «изолиро-
ванное от остальных товаров хранение в зонах», а также 
определить точное количество карантинных зон. 

Изменить или определить тре-
бования к ведению учетной 
документации  

Исключить из перечня необходимых журналов те, наличие и 
ведение которых не регламентировано другими нормативны-
ми документами: Журнала учета ЛП с ограниченным сроком 
годности, Журнала учета дефектуры и лабораторно-
фасовочного журнала.  
В частности, предлагается, чтобы решение о способе учета 
ЛП с ограниченным сроком годности и др. принималось ру-
ководителем аптечной организации. Например, альтернативой 
журнальному способу фиксации может стать учет ЛП в элек-
тронном виде (в т.ч. с применением различных компьютерных 
программ). 
В Правилах надлежащей аптечной практики отменить требо-
вание по долгосрочному (от 3 до 5 лет) хранению отдельных 
журналов (например, Журнала учета вакцин) 

Определить четкие требования 
к разработке стандартных опе-
рационных процедур (СОП) 

Ввести норму, в соответствии с которой СОПы  составляются 
в свободной форме, в любом количестве и с любой содержа-
тельной частью, либо четко определить список направлений, 
который должны быть отражены  
в СОПах 

 

Таким образом, можно сделать вывод, что отдельные законодательные акты, регламенти-

рующие порядок хранения ЛП в аптечных организациях, нуждаются в пересмотре для приведе-

ния их в соответствие с другими требованиями и нормами. Отдельные позиции требуют кон-

кретизации для предотвращения возникновения разночтений, которые могут привести к нару-

шению обязательных требований законодательства. Данные предложения были направлены в 

общественную организацию «Самарская областная фармацевтическая ассоциация» для внесе-

ния предложений в Некоммерческое партнёрство содействия развитию аптечной области «Ап-

течная гильдия» и для доклада на Всероссийской конференции, посвященной вопросам совер-

шенствования лекарственного обеспечения населения РФ (приложение 5). 
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3.2.2. Реализация лекарственных препаратов рецептурного отпуска 

без рецепта врача 

 

Еще одним видом нарушений, выявляемым в ходе проверочной деятельности в аптечных 

организациях, является безрецептурный отпуск Rx–препаратов. В этой связи на следующем 

этапе исследования данная проблема была изучена более подробно.  

Учитывая, что рассматриваемый вопрос находится в плоскости профессиональных инте-

ресов фармацевтических и медицинских специалистов, нами был разработан алгоритм анализа, 

включающий несколько последовательных этапов (рисунок 3.2.4). 

 

 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

Рисунок 3.2.4. Алгоритм анализа проблемы реализации ЛП рецептурного отпуска  

без рецепта врача 

 

Изучение мнений фармацевтических специалистов 

 В рамках изучения рассматриваемой проблемы было проведено анкетирование фарма-

цевтических специалистов, работающих в аптечных организациях Самарской области. При рас-

чете размера выборки респондентов учитывалась общая численность специалистов аптечных 

организаций данного региона – около 7,5 тыс. человек [155]. Для расчета были использованы 

формулы:  

 1,962 * 0,5* (1–0,5)   

SS = ––––––––––––––––––––––––– = 384,16 

 0,052   
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Рассчитанный размер выборки составил 366 респондентов, при этом анкетирование 500 

специалистов аптечных организаций позволило получить результаты высокой точности.  

Для исследования была разработана стандартная форма анкеты (Приложение 6.1). Струк-

тура 500 респондентов представлена на рисунке 3.2.5.  

 

 

Рисунок 3.2.5. Структура респондентов в зависимости  

от занимаемой должности и стажа работы по специальности 

 

75,6% респондентов работают в должности провизора или провизора-технолога, 14,4% – 

фармацевта и 10% – заведующего аптечной организацией или зав. структурным подразделени-

ем аптечной организации. Дифференциация по стажу работы свидетельствует о наличии боль-

шого практического опыта у большинства опрошенных. Так, 40,8% специалистов имеют стаж 

работы по специальности свыше 20 лет, 32,8% – от 10 до 20 лет, 20,4% проработали от 5 до 10 

лет, стаж 6% – менее 5 лет. Данные фармацевтические специалисты работают в аптечных орга-

низациях разных форм собственности, расположенных на территории различных городов и 

других муниципальных образований Самарской области. Период исследования – январь–

декабрь 2018 г. и январь–февраль 2019 г.  

Результаты анализа заполненных анкет позволили выявить следующее: 

1) По мнению 89,8% специалистов практической фармации, проблема отпуска Rx–

препаратов без рецепта врача в настоящее время является актуальной.  

2) 79,8% опрошенных отметили, что при покупке ЛП рецептурного отпуска рецепт предъ-

являют менее 50% посетителей аптечных организаций (таблица 3.2.8.). 
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Таблица 3.2.8. Доля покупателей (%), предъявляющих рецепт  

при покупке ЛП рецептурного отпуска (мнения фармспециалистов) 

Доля покупателей, 
предъявляющих рецепт, % 

Ответы респондентов 

Количество, чел. Доля, % 

Менее 10% 133 26,6 

11–30% 174 34,8 

31–50% 92 18,4 

51–70% 21 4,2 

71–90% 21 4,2 

Свыше 90% 51 10,2 

Затрудняюсь ответить 8 1,6 

 

При этом, по мнению 40,6% респондентов, более чем в 50% случаев покупатели предъяв-

ляют вместо рецепта записки от врача, выписки из истории болезни или амбулаторной карты 

(таблица 3.2.9). 

Таблица 3.2.9. Доля покупателей (%), предъявляющих вместо рецепта записки от врача,  
выписки из истории болезни или амбулаторной карты (мнения фармспециалистов) 

Доля покупателей, предъявляющих вме-
сто рецепта записки от врача, выписки 

из истории болезни или амбулаторной 

карты, % 

Ответы респондентов 

Количество, чел. Доля, % 

Менее 10% 72 14,4 

11–30% 133 26,6 

31–50% 92 18,4 

51–70% 51 10,2 

71–90% 81 16,2 

Свыше 90% 71 14,2 

Затрудняюсь ответить 0 0 

3) 48% специалистов отметили, что за предшествующий анкетированию год количество 

покупателей, предъявляющих рецепты, не изменилось или уменьшилось. При этом 43,8% ре-

спондентов отмечают, что количество посетителей, предъявляющих рецепт, все же возросло 

(рисунок 3.2.6.).  

 

Рисунок 3.2.6. Мнения респондентов о количестве покупателей,  
предъявляющих рецепт при покупке ЛП рецептурного отпуска 

48,0% 
43,8% 

8,2% 

Не изменилось/уменьшилось 

Возросло 

Затрудняюсь ответить 
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4) 47,8% опрошенных считают, что необходимость в сокращении перечня ЛП, отпускае-

мых по рецепту врача, отсутствует. Вместе с тем, за сокращение данного перечня высказались 

39,6% специалистов, затруднились дать ответ 12,6% респондентов. 

5) 98% специалистов отмечают негативную реакцию покупателей в случае отказа в реали-

зации им ЛП рецептурного отпуска (рисунок 3.2.7). 

 

Рис 3.2.7. Мнения фармспециалистов относительно реакции  

покупателей при отказе в реализации им Rx–препарата 

 

6) По мнению респондентов, в случае отказа в отпуске Rx–препаратов аптечная организа-

ция в большинстве случаев может иметь следующие последствия: произойдет уменьшение ло-

яльности к аптечной организации со стороны посетителей (85,8% мнений); сократится товаро-

оборот (81,6% мнений) и снизится конкурентоспособность аптечной организации (57,2% мне-

ний) (таблица 3.2.10.). 

Таблица 3.2.10. Мнения специалистов аптечных организаций  

по вопросу отказа в отпуске Rx–препаратов конечным потребителям 

Последствия отказа  

в отпуске ЛП 

Респонденты, отметившие  

данный показатель 

Количество, чел. Доля, % 

Уменьшение лояльности  
к аптечной организации 

429 85,8 

Сокращение товарооборота  
в аптечной организации 

408 81,6 

Снижение конкурентоспособности 
аптечной организации 

286 57,2 

Формирование в глазах покупателя  
имиджа законопослушной организации 

133 26,6 

Неоказание помощи пациенту,  
нуждающемуся в ЛП 

50 2,0 

 

7) Несмотря на негативную оценку ситуации со стороны пациентов и ряд отрицательных 

экономических последствий для аптечной организации, 65,2% опрошенных фармспециалистов 

считают ужесточение требований к отпуску ЛП необходимой мерой (рисунок 3.2.8.). При этом 

2% 

57,2% 

40,8% С пониманием 

Негативно 

Крайне негативно 
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34,8% предлагают не ужесточать требования к аптечным организациям при реализации ЛП ре-

цептурного отпуска без рецепта врача.  

 

Рис 3.2.8. Мнение респондентов относительно  

ужесточения требований к отпуску Rx–препаратов 

 

8) Обозначая проблему низкой доступности врачей, около 92% проанкетированных 

фармспециалистов отмечают, что попасть на прием к врачу в настоящее время достаточно 

трудно (рисунок 3.2.9.). 

 

Рисунок 3.2.9. Мнение респондентов о доступности  

медицинской помощи в первичном звене 

 

9) Фармацевтические специалисты отмечают, что практические все рецептурные бланки 

выписаны с нарушением требований к оформлению рецептурных бланков (рисунок 3.2.11.). 

Таблица 3.2.11. Мнения специалистов аптечных организаций  

по вопросу качества оформления рецептурных бланков 

Доля рецептурных бланков, оформлен-
ных с нарушением требований, % 

Ответы респондентов 

Количество, чел. Доля, % 

Менее 10% 0 0 

11–30% 0 0 

42,8 

22,4 

34,8 
Данное ужесточение 
необходимо 

Это вынужденная временная 
мера 

Не нужно ужесточать 
требования к аптечным 
организациям 

8,2% 

51,0% 

40,8% Достаточно легко 

Трудно 

Очень трудно 
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31–50% 0 0 

51–70% 0 0 

71–90% 22 4,4 

Свыше 90% 478 95,6 

Затрудняюсь ответить 0 0 

 

На вопрос анкеты «Осуществляет ли Ваша аптечная организация взаимодействие с врача-

ми для решения проблемы неправильного выписывания рецептов на ЛП рецептурного отпус-

ка?» были получены следующие ответы: 22,8% респондентов отметили, что информационная 

работа с врачами проводится регулярно, 25% подтвердили, что их аптечные организации ино-

гда осуществляют данное взаимодействие (рисунок 3.2.10.). 

 

Рисунок 3.2.10. Взаимодействие респондентов с врачами по вопросам выписывания ре-

цептов на ЛП 

 

На вопрос, что необходимо сделать для решения проблемы безрецептурного отпуска Rx–

препаратов, специалисты предложили различные варианты ответов (таблица 3.2.12). 

Таблица 3.2.12. Основные меры, реализация которых  

позволит решить проблему безрецептурного отпуска Rx–препаратов  

(по мнению фармспециалистов) 

Предложения фармспециалистов 

Респонденты,  
поддерживающие предложение 

Количество, чел. Доля, % 

Повысить доступность врачей 449 89,8 

Ввести персональную ответственность врачей за 
нарушение при назначении ЛП рецептурного отпуска 

347 69,4 

Обучать врачей правилам выписывания рецептов 330 66,0 

Лишать лицензии аптечные организации, нарушаю-
щие действующее законодательство в части отпуска 
Rx–ЛП 

21 4,2 

22,8% 

25,0% 

14,6% 

27,2% 

10,4% 
Да, информационная работа 
проводится регулярно 

Да, взаимодействие иногда 
осуществляется 

Нет, отсутствует кадровый 
ресурс для подобного 
взаимодействия 

Нет, это не входит в 
обязанности специалистов 

Затрудняюсь ответить 
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Увеличить количество проверок в аптечных органи-
зациях, осуществляющих отпуск Rx–ЛП без рецепта 
врачей 

10 2,0 

Информировать население о вреде самолечения (в 
т.ч. через СМИ) 10 2,0 

 

 

 Изучение экспертных мнений врачей  

Для изучения проблемы нарушения аптечными организациями обязательных требований 

в части отпуска Rx–препаратов на следующем этапе исследования нами проведен анализ экс-

пертных мнений врачей. В экспертную группу было включено 100 специалистов, работающих в 

первичном звене (в организациях Самарской области, оказывающих первичную медико–

санитарную помощь). При отборе экспертов к ним предъявлялось требование наличия опыта 

работы по специальности не менее 10 лет.  

В структуру респондентов вошли 67% врачей–терапевтов участковых, 8% врачей–

педиатров участковых, 11% врачей общей практики и 14% врачей–специалистов (различных 

специальностей). У 64% экспертов стаж работы по специальности составляет свыше 20 лет. 

Изучение экспертных мнений проводилось с помощью методов анкетирования и опроса 

(форма анкеты представлена в приложении 7.1). Период исследования – 2018–2019 гг.  

Врачам предлагалось дать ответы на вопросы, предполагавших варианты ответа «Да» или 

«Нет». Каждый ответ оценивался в 2 балла. Результаты анализа представлены в таблице 3.2.13.  

Таблица 3.2.13. Результаты экспертных мнений  

по проблеме безрецептурного отпуска Rx–препаратов 

Вопрос 

Ответ «Да» Ответ «Нет» 

Количество 

баллов 

Доля  

респондентов, 
% 

Количество 

баллов 

Доля  

респондентов, 
% 

Считаете ли Вы проблему безрецеп-
турного отпуска Rx–препаратов в 
настоящее время актуальной? 

200 100 0 0 

Считаете ли Вы, что более 50% об-
ращающихся в первичное звено 
граждан нуждаются в выписке ЛП 
рецептурного отпуска?  

126 63 74 37 

Возникает ли у Вас проблема с не-
достатком рецептурных бланков? 

0 0 200 100 

Возникает ли у Вас проблема с 
оформлением рецептурных блан-
ков? 

130 65 70 35 

Всегда ли Вы следите за изменени-
ем действующего законодательства, 
регламентирующего порядок 

26 13 174 87 
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оформления рецептурных бланков 
на лекарственные препараты? 

Согласны ли Вы с мнением, что по-
пасть на прием к врачу первичного 
звена в настоящее время достаточно 
проблематично? 

108 54 92 46 

Считаете ли Вы, что назначенное 
время приема врача (по талону)  
часто не совпадает с временем фак-
тического приема пациента?  

182 91 18 9 

Как Вы считаете, могут ли аптечные 
организации осуществлять отпуск 
Rx–препаратов без рецептов врачей? 

6 3 194 97 

На Ваш взгляд, могут ли фармацев-
тические специалисты рекомендо-
вать посетителям рецептурные пре-
параты? 

0 0 200 100 

В некоторых странах для хрониче-
ских больных назначение отдельной 
группы ЛП рецептурного отпуска 
может осуществлять фармацевтиче-
ский специалист. На Ваш взгляд, 
может ли такой опыт быть исполь-
зован в нашей стране? 

18 9 182 91 

Стоит ли, на Ваш взгляд, сократить 
перечень ЛП, отпускаемых по ре-
цепту врача? 

20 10 180 90 

Как Вы считаете, следует ли на за-
конодательном уровне ужесточить 
наказание аптечных организаций за 
отпуск Rx–ЛП без рецепта врача? 

190 95 10 5 

Как Вы считаете, следует ли на за-
конодательном уровне ужесточить 
наказание врачей при назначении 
Rx–ЛП без оформления рецепта? 

0 0 200 100 

 

При оценке результатов экспертных мнений были выявлены следующие тенденции: 100% 

врачей считают проблему безрецептурного отпуска Rx–препаратов актуальной. 63% специали-

стов подтверждают: более чем в 50% случаев больные нуждаются в выписке препарата (или 

препаратов) рецептурного отпуска. Рецептурные бланки, необходимые для выписки Rx–

препаратов, в медицинских организациях имеются в достаточном количестве. 65% экспертов в 

своей профессиональной деятельности сталкиваются с проблемой при оформлении рецептур-

ных бланков. По нашему мнению, основная причина возникновения данной проблемы связана с 

тем, что врачи не всегда вовремя отслеживают изменения в действующем законодательстве, 

регламентирующем порядок оформления рецептурных бланков на лекарственные препараты. 
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54% экспертов считают, что попасть на прием к врачам первичного звена в настоящее 

время достаточно сложно, при этом 91% респондентов подтверждают, что назначенное время 

приема врача, указанное в талоне, часто не совпадает с временем фактического приема. Специ-

алистам, которые подтвердили, что попасть на прием к врачам первичного звена непросто, бы-

ло предложено указать причины данной проблемы. Среди основных причин они называют: де-

фицит кадров в первичном звене, высокую степень загруженности специалистов, необходи-

мость оформления врачами большого количества документов, отсутствие в ряде медицинских 

учреждений электронной записи на прием к врачу, отсутствие единой системы «Электронный 

рецепт». Отвечая на данный вопрос, двое специалистов также предложили свои варианты отве-

та: 1 – недостаточность финансирования ЛПУ; 2 – недостаточная материально-техническая база 

в поликлиниках. 

На вопрос «Стоит ли, на Ваш взгляд, сократить перечень ЛП, отпускаемых по рецепту 

врача?», 90% респондентов ответили, что не считают это целесообразным.  

По мнению экспертов, аптечные организации не должны осуществлять отпуск Rx–

препаратов без рецептов (97% мнений), а фармацевтические специалисты не имеют право 

назначать такие препараты (100% ответов). 95% врачей считают, что необходимо ужесточить 

наказание для аптечных организаций, осуществляющих отпуск Rx–препаратов без рецепта, при 

этом введение подобного наказания для врачей они считают нецелесообразным (100% мнений). 

Экспертам было предложено сформулировать предложения для решения анализируемой 

проблемы. Специалисты считают, что в настоящее время необходимо:   

– решить проблему притока кадров в первичное звено; 

– снизить нагрузку на врачей (в частности, сократить число пациентов, принимаемых в 

течение рабочего дня; уменьшить количество отчетных документов); 

– ввести в медицинских организациях должности специалистов, ответственных за выпис-

ку рецептов хроническим больным; 

– перейти на систему электронного оформления рецептов;  

– увеличить количество проверок в аптечных организациях; 

– штрафовать и лишать лицензии те аптечные организации, которые нарушают требова-

ния законодательства в части отпуска Rx–препаратов; 

– лишать сертификатов и свидетельств об аккредитации тех фармспециалистов, которые 

рекомендуют пациентам ЛП рецептурного отпуска и осуществляют их реализацию без рецепта 

врача. При ответе на данный вопрос двое экспертов предложили свои варианты: 1 - разрешить 

выписку ЛП на русском языке; 2 - разрешить выписку с указанием торгового наименования без 

учета МНН. 
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Таким образом, проблема безрецептурного отпуска Rx–препаратов формируется под вли-

янием различных факторов (социальных, ресурсных, экономических, медицинских) на разных 

этапах оказания медицинской и лекарственной помощи (на уровне первичного звена системы 

здравоохранения и в аптечных организациях). В связи с этим данная проблема требует ком-

плексного подхода к своему решению. 

 

Анализ оформления рецептурных бланков 

Недостаточные знания врачей действующего порядка выписывания ЛП приводят к 

ошибкам при оформлении рецептурных бланков. В этой связи на следующем этапе исследова-

ния изучены основные нарушения при оформлении рецептурных бланков различных форм.    

Согласно требованиям законодательства, при любой ошибке в оформлении рецептурно-

го бланка рецепт признается недействительным и, отпуская ЛП по данному рецептурному 

бланку, фармацевтический специалист несет ответственность, в не зависимости от того, что яв-

ляется нарушением [131].  

Нами проанализировано 517 оформленных рецептурных бланков, зарегистрированных за 

2018-2019 гг. в «Журнале регистрации неправильно выписанных рецептов», включая готовые 

лекарственные формы и рецепты на экстемпоральные лекарственные формы. Анализ проводил-

ся на примере 27 аптечных организаций, расположенных в Самарской области.  

По итогам анализа в рецептурных бланках выявлены следующие нарушения:  

- ошибки в обозначении дозировки; 

- ЛП выписан на несоответствующем требованиям бланке; 

- не указан или указан не полностью адрес проживания пациента; 

- истек срок действия рецепта; 

- в рецептурных бланках формы 107/у-НП указан год или дата рождения, вместо числа 

полных лет пациента; 

- отсутствует подпись врача; 

- название ЛП написано неверно (вместо МНН приведено торговое наименование); 

- Ф.И.О. пациента написано не полностью (форма 107/у-НП) и др. (таблица 3.2.14).  

 

Таблица 3.2.14 Нарушения в оформлении рецептурных бланков 

Нарушение Доля в общей структуре, % 

Ошибки в обозначении дозировки 16,1 

ЛП выписано на несоответствующем требованиям бланке 11,7 

Не указан или указан не полностью адрес проживания пациента 8,4 

Срок действия рецепта истек 8,4 

В рецептурных бланках форму 107/у-НП указан год или дата 7,7 
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рождения, вместо числа полных лет пациента 

Отсутствует подпись врача 4,7 

Название ЛП написано неверно (торговое наименование вместо 
МНН) 4,3 

В строке «Ф.И.О. пациента» указаны не полностью фамилия, 
имя, отчество пациента (форма 107/у-НП) 4,3 

Штамп медицинской организации не соответствует установлен-
ным требованиям 

4,0 

Отсутствует или неправильно оформлен раздел «Способ приме-
нения» 

3,7 

Отсутствует личная печать врача 3,7 

В строке "Ф.И.О. врача (фельдшера, акушерки)" фамилия, имя, 
отчество врача указаны не полностью (форма 107/у-НП) 3,3 

Рецепт оформлен на русском языке 3,0 

Не указано или указано неверно количество выписываемого ЛП  3,0 

Исправления в рецепте 2,7 

Отсутствует  печать медицинской организации "Для рецептов" 2,7 

Надпись «По специальному назначению» не заверена подписью 
врача 

2,0 

Количество выписываемого на рецептурном бланке наркотиче-
ского (психотропного) ЛП не указано прописью 

1,7 

Не указан номер медицинской карты 1,7 

Присутствуют некорректные сокращения 1,0 

Отсутствуют номер и серия рецепта  1,0 

Иное 0,9 

 

Таким образом, можно сделать вывод, что при оформлении рецептурных бланков врачи 

допускают различные нарушения.  Установлено, что в ряде рецептов количество ошибок на 1 

рецептурный бланк достигло 5.  

При отпуске ЛП фармацевтический специалист также может допустить ошибку при про-

верке рецептурного бланка. В связи с этим, для повышения уровня знаний фармацевтических и 

медицинских специалистов в части требований к оформлению рецептурных бланков нами  бы-

ли разработаны методические рекомендации, подробно рассмотренные в главе 4. 

 

3.2.3. Анализ нарушений в части кадровой обеспеченности  

аптечных организаций фармацевтическими специалистами  

 

Поскольку для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения ЛС для 

медицинского применения требуется наличие у работника высшего или среднего фармацевти-

ческое образования, а также сертификата специалиста (свидетельства об аккредитации), на сле-

дующем этапе исследования проведен анализ нарушений в части несоблюдения требований к 

кадровой обеспеченности аптечных организаций. 
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На основе данных, полученных нами в органах управления здравоохранением и фарма-

цевтической службой субъектов РФ ПФО, выявлено, что персонифицированный учет фарма-

цевтических специалистов, осуществляющих свою деятельность в розничном секторе регио-

нальных фармацевтических рынков не осуществляется. В отдельных регионах округа есть све-

дения о фармспециалистах, работающих в государственных аптечных организациях, однако, в 

соответствии с действующим законодательством, фармацевтические организации негосудар-

ственной формы собственности информацию о кадровом составе (персональные данные 

фармспециалистов) в региональные Минздравы, органы государственной статистики и терри-

ториальные Управления Росздравнадзора предоставлять не обязаны (контроль выполнения 

данного требования может быть осуществлен лишь в рамках проверочной деятельности).  

Согласно данным органов управления здравоохранением и фармацевтической службой 

субъектов РФ за период 2005-2017 гг. рост числа аптечных организаций всех форм составил в 

среднем 54% (таблица 3.2.15.) 

Таблица 3.2.15. Изменение количественных характеристик розничного сектора  

фармацевтического рынка ПФО за период 2005-2017 гг. 

Субъект РФ 

Общее количество аптечных организаций Данные 2017 г. 
по отношению к 

2005 г., % 
2005 г. 2015 г. 2017 г. 

Кировская область 554 678 660 + 19,1 

Нижегородская область 1372 1888 2874 + 109,5 

Пензенская область 691 766 837 + 21,1 

Пермский край 902 1431 1423 + 57,8 

Республика Мордовия 278 354 364 + 30,9 

Самарская область 913 1569 1743 + 90,9 

Саратовская область 917 1013 1226 + 33,7 

Удмуртская республика 538 644 867 + 61,2 

Ульяновская область 419 599 614 + 46,5 

Чувашская республика 417 612 722 + 73,1 

 

На основе информации, полученной из региональных Минздравов субъектов РФ ПФО, 

нами были систематизированы данные о кадровом составе аптечных организаций государ-

ственной формы собственности отдельных субъектов РФ ПФО (таблица 3.2.16).  
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Таблица 3.2.16. Кадровый состав аптечных организаций государственного сектора 

фармацевтического рынка отдельных субъектов РФ ПФО на 01.01.2018 г. 

Субъект РФ 

Количество 

аптечных  

организа-
ций 

Общая  

численность 

работников 

сектора 

В т.ч. специалистов  

с фармобразованием 

Специалисты с фар-
мобразованием в воз-
расте 50 лет и старше 

Всего 

В т.ч.  
прови-
зоров 

В т.ч.  
фарма-
цевтов 

Количе-
ство, чел. Доля, % 

Кировская  
область 

236 928 612 250 362 373 60,9 

Нижегород-
ская область 

362 1 909 1 029 313 716 313 30,4 

Оренбургская 
область 

236 944 682 263 419 291 42,7 

Республика 
Башкортостан 

815 1 481 942 392 550 416 44,2 

Республика 
Мордовия 

76 413 213 83 130 95 44,6 

Республика 
Татарстан 

228 1 497 789 303 486 395 50,1 

Саратовская 
область 

27 182 119 44 75 44 36,9 

Удмуртская 
Республика 

146 813 445 183 262 347 77,9 

Чувашская 
Республика 

158 827 398 168 230 232 58,3 

ИТОГО 2 284 8994 5229 1999 3230 2506 47,9 

 

Установлено, что в государственном секторе фармацевтического рынка доля лиц в пенси-

онном и предпенсионном возрасте (от 50 лет и старше) составляет около 50%. Данная проблема 

может усугубиться при дальнейшем увеличении числа аптечных организаций.  

Для анализа потребности в фармацевтических кадрах нами был проведен анализ наличия 

вакантных должностей в аптечных организациях государственной и негосударственной форм 

собственности Самарской области. В рамках исследования были отобраны 318 аптечных орга-

низаций, включающие 101 организации государственной формы собственности и 217 - негосу-

дарственной. Для расчета были использованы формулы:  

 1,962 * 0,5* (1–0,5)   

SS = ––––––––––––––––––– = 384,16 

 0,052   

 

 384,16   
CSS = ––––––––––––––––––––––––– = 318 

 1 + [(384,16 – 1) / 1844]   

Как показал анализ, в 81,5% аптечных организаций всех форм собственности присутству-

ет вакантная должность фармацевта и в 67,0% - вакансии провизоров (таб.3.2.17.) 
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Таблица 3.2.17. Наличие вакантных должностей 

в аптечных организациях Самарской области по состоянию на 15.07.2019 г.  

Форма собственности  

аптечной организации 

Вакансия фармацевта Вакансия провизора 

Число аптечных 

организаций 
Доля АО, % 

Число аптеч-
ных органи-

заций 

Доля АО, % 

Государственная 79 78,2 64 63,4 

Негосударственная 180 82,9 149 68,7 

 

Таким образом, можно сделать вывод о нехватке фармацевтических специалистов в ап-

течных организациях анализируемого региона. В случае если количественные показатели роз-

ничного сектора в будущем будут увеличиваться, на фоне старения населения данная проблема 

может усугубиться. 

В соответствии с действующим законодательством, аптечные организации для осуществ-

ления розничной торговли товарами нелекарственного аптечного ассортимента могут прини-

мать на работу граждан, не имеющих фармобразования. При этом отдельные организации ис-

пользуют данную категорию работников для осуществления фармацевтической деятельности, 

что является грубым нарушением обязательных требований [70; 102; 113].  

Для анализа данной проблемы на следующем этапе был проведен экспертный опрос. В 

экспертную группу было включено 30 заведующих аптечными организациями, имеющих опыт 

работы по специальности не менее 10 лет и проработавших в данной должности не менее 5 лет. 

В структуру респондентов вошли 63% специалистов, работающих в сетевых аптечных органи-

зациях Самарской области. Изучение экспертных мнений проводилось с помощью методов ан-

кетирования и опроса (форма анкеты представлена в приложении 8.1). Период исследования – 

2018 г.  

Специалистам предлагалось дать ответы на вопросы, предполагавшие варианты ответа 

«Да» или «Нет». Каждый ответ оценивался в 2 балла. Результаты анализа представлены в таб-

лице 3.2.18. 

Таблица 3.2.18. Результаты экспертных мнений  

по проблеме кадровой обеспеченности аптечных организаций 

Вопрос 

Ответ «Да» Ответ «Нет» 

Количество 

баллов 

Доля  

респондентов, 
% 

Количество 

баллов 

Доля  

респондентов, 
% 

Существует ли в настоящее время 

потребность в фармацевтических 

специалистах в Вашей аптечной 

организации? 

54 90,0 6 10,0 
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Можете ли Вы утверждать о 

фактах привлечения для работы на 

должности фармспециалиста лиц, 
не имеющих фармобразования: 

    

- в Вашей аптечной организации? 0 0,0 60 100,0 

- в иных аптечных организациях 
региона? 

58 96,7 2 3,3 

Как Вы считаете, должен ли осу-
ществляться учет фармацевтиче-
ских специалистов в регионах? 

56 93,3 4 6,7 

 

При оценке результатов экспертных мнений было выявлено следующее: 96,7 % специали-

стов признают факт осуществления фармацевтической деятельности работниками, не имеющи-

ми фармацевтического образования. При этом большая часть специалистов признают необхо-

димость учета фармацевтических работников в регионах. По мнению экспертов, учет необхо-

дим для: 

- контроля деятельности аптечных организаций, нарушающих требования законодатель-

ства – 83,3%; 

- повышения качества оказания фармацевтического консультирования пациента – 80,0%; 

- возможности отслеживания и контроля своевременного прохождения аккредита-

ции/повышения квалификации – 70,0% 

- планирования контрольных цифр приема в вузы и ссузы – 63,3%; 

- анализа кадровой обеспеченности отрасли специалистами конкретной специализации – 46,7%. 

Таким образом, можно сделать вывод о том, что  в настоящее время органы управления 

здравоохранением и фармацевтической службой субъектов РФ, специалисты федеральной 

службы госстатистики и информационно–аналитических Центров достоверной информацией о 

кадровой обеспеченности фармацевтических организаций (в разрезе персонифицированных 

данных) не располагают. При этом, по нашим оценкам, потребность в профессиональных кад-

рах в розничном секторе фармацевтического рынка ПФО в ближайшие годы сохранится.  

Для расширения технических возможностей при осуществлении кадрового учета на сле-

дующем этапе диссертационного исследования нами была разработана программа для работы с 

регистром фармацевтических специалистов (приложение 18). Возможности данной программы 

позволяют не только вносить, систематизировать и анализировать информацию о провизорах и 

фармацевтах, трудоустроенных в аптечные организации, но и определять перспективную по-

требность в кадрах. Функциональные возможности программы подробно описаны в главе 4. 

Актуальность создания данного регистра также подтверждается тем, что нарушения, свя-

занные с кадровой обеспеченностью аптечных организаций на данный момент отнесены к гру-

бым нарушениям законодательства. В связи с этим, руководителям аптечных организаций нуж-
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но более ответственно подходить к профессиональному образованию работников, необходимо-

сти прохождения аккредитации или повышения квалификации в срок, наличию сертификата 

специалиста необходимого для осуществления конкретного вида деятельности. 

 

3.2.4. Осуществление требований фармаконадзора в аптечных организациях 

 

Согласно требованиям действующего законодательства, специалисты аптечных организа-

ций обязаны принимать участие в сборе сведений о возникновении неблагоприятных побочных 

реакций (НПР) ЛП, индивидуальной непереносимости и других проявлениях действия (или 

бездействия) ЛП на организм человека [113]. В связи с этим на следующем этапе исследования 

нами было изучено осуществление требований фармаконадзора в аптечных организациях ПФО.  

Установлено, что специалисты Росздравнадзора, а также других контрольно-надзорных 

служб и ведомств учет данных о возникновении НПР в разрезе аптечных организаций не осу-

ществляют. В связи с этим анализ показателей регистрации НПР проводился нами на основе 

совокупных данных, предоставляемых всеми специалистами-участниками системы фармако-

надзора.  

Анализ проводился на примере 9 субъектов РФ ПФО. Источниками данных являлись тер-

риториальные Управления Росздравнадзора, а также региональные Центры мониторинга без-

опасности ЛП. Исследования проводились в период с 2012 по 2017 гг. Анализ показал, что по 

итогам 2017 г. в анализируемых регионах округа выявлено 1,339 тыс. случаев возникновения 

НПР (таблица 3.2.19.). 

 

Таблица 3.2.19. Динамика изменения случаев регистрации НПР 

при применении ЛП в субъектах РФ ПФО за 2012, 2015 и 2017 гг. 

Субъект РФ ПФО 2012 г. 2015 г. 2017 г. 
Кировская область 22 26 50 

Пензенская область 14 48 39 

Пермский край 6 88 193 

Республика Татарстан 43 237 277 

Самарская область 41 119 312 

Саратовская область 73 73 92 

Удмуртская Республика 65 90 79 

Ульяновская область 103 105 94 

Чувашская Республика 210 171 203 

ИТОГО  577 957 1 339 
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По сравнению с 2012 г. в 2017 г. отмечен значительный рост числа регистрации НПР (на 

132%). Как показал опрос специалистов территориальных Управлений Росздравнадзора, данная 

тенденция, по их мнению, обусловлена, прежде всего, включением в систему фармаконадзора 

большего числа специалистов и организаций. Выявлено также и увеличение числа случаев ре-

гистрации серьезных побочных реакций, в т.ч. с летальным исходом (таблица 3.2.20.). 

Таблица 3.2.20. Динамика изменения случаев регистрации серьезных  

побочных реакций при применении ЛП в субъектах РФ ПФО в 2015–2017 гг. 

Субъект РФ ПФО 

Количество серьезных  

побочных реакций  

В т.ч. случаев  

с летальным исходом 

2012 г. 2015 г. 2017 г. 2012 г. 2015 г. 2017 г. 
Кировская область 5 1 0 3 1 0 

Пензенская область 0 19 9 0 1 2 

Пермский край 0 25 13 0 2 3 

Республика Татарстан 26 74 151 2 4 4 

Самарская область 4 9 7 0 0 0 

Саратовская область 2 15 41 2 2 4 

Удмуртская Республика 22 24 34 0 2 0 

Ульяновская область 35 37 24 1 1 2 

Чувашская Республика 61 32 69 0 0 0 

Итого по ПФО 155 236 348 8 13 15 

 

Установлено, что в числе препаратов, наиболее часто вызывающих НПР, - препараты раз-

личных фармакотерапевтических групп, в т.ч. антимикробные/антибактериальные, гормональ-

ные, противоопухолевые, иммуномодулирующие, противосудорожные и др. (таблица 3.2.21.).  

Таблица 3.4.21. Лекарственные препараты, наиболее часто встречающиеся в статистике 

регистрации НПР субъектов РФ ПФО за период с 2012 по 2017 гг. 
Фармакотерапевтическая группа МНН 

Антибактериальные препараты Цефтриаксон, Цефалоспорин, Амоксициллин 

Вакцины Вакцина для профилактики дифтерии, коклюша и 
столбняка; 
Вакцина для профилактики полиомиелита;  
Вакцина для профилактики вирусного гепатита В, 
дифтерии, коклюша и столбняка;  
Вакцина для профилактики пневмококковых инфек-
ций;  
Вакцина для профилактики гепатита В 

Антиагреганты Тикагрелор, Клопидогрел, Ацетилсалициловая кис-
лота + Клопидогрел  

Антикоагулянты Варфарин, Эноксапарин натрия 

Противоэпилептические ЛП Вальпроевая кислота, Леветирацетам 

Препараты для лечения ВИЧ Эфавиренз, Лопинавир + Ритонавир, Зидовудин, Ри-
тонавир, Абакавир, Никавир 

β–адреномиметики Ипратропия бромид 
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В соответствии с рекомендациями ВОЗ, на 10,5 тыс. населения в среднем в год должно 

приходиться одно сообщение о возникновении НПР [30; 154]. Поскольку в настоящее время 

численность населения анализируемых субъектов РФ ПФО составляет 18,7 млн. человек, рас-

считанное значение числа НПР должно составлять не менее 1,8 тыс. случаев в год [220]. По 

факту количество зарегистрированных случаев НПР по итогам 2017 г. составило 0,75 случаев 

на 10,5 тыс. человек (таблица 3.2.22.).  

Таблица 3.2.22. Анализ реализации требований фармаконадзора  

в субъектах РФ ПФО за 2012, 2015, 2017 г. 

Субъект РФ ПФО 
Количество случаев регистрации НПР на 10,5 тыс. населения 

2012 2015 2017 

Кировская область 0,17 0,21 0,41 

Пензенская область 0,11 0,37 0,31 

Пермский край 0,02 0,35 0,77 

Республика Татарстан 0,12 0,65 0,75 

Самарская область 0,13 0,39 1,02 

Саратовская область 0,31 0,31 0,39 

Удмуртская Республика 0,45 0,62 0,55 

Ульяновская область 0,84 0,87 0,79 

Чувашская Республика 1,77 1,45 1,72 

ИТОГО 0,32 0,53 0,75 

 

Несмотря на то, что по сравнению с 2012 г. данный показатель значительно увеличился, 

можно сделать вывод о том, что активность специалистов при регистрации НПР все еще недо-

статочна.  

Для изучения активности участия фармацевтических специалистов в системе фармако-

надзора на следующем этапе исследований был проведен экспертный опрос фармспециалистов, 

работающих в аптечных организациях разных форм собственности 9 анализируемых субъектов 

РФ. К экспертам предъявлялись следующие требования: наличие фармацевтического образова-

ния (высшего или среднего); наличие опыта работы по специальности не менее 10 лет; занима-

емая должность в настоящее время – заведующий или заместитель заведующего аптечной орга-

низации; регулярное (не менее 1 раза в пять лет)  повышение квалификации; наличие сертифи-

ката специалиста. В выборку были включены 50 человек (из каждого субъекта – минимум по 5 

человек).  

Экспертам была предложена специальная форма анкеты (приложение 9.1). Анализируя 

каждый вариант, специалисты должны были дать ответ «Да» или «Нет». Каждый стандартный 

ответ оценивался нами в 2 балла. Результаты экспертного опроса представлены в таблице 

3.2.23. 
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Таблица 3.2.23. Результаты анкетирования фармацевтических специалистов 

об участии в системе фармаконадзора  

Вопрос / варианты ответов 

Ответ «Да» Ответ «Нет» 

Количество 

баллов 

Доля 

респондентов, 
% 

Количество 

баллов 

Доля  

респонден-
тов, % 

Знаете ли Вы, что фармацевтические 

специалисты обязаны сообщать о 

побочных реакциях, индивидуальной 

непереносимости и др.? 

94 94 6 6 

Отправляли ли Вы или Ваши специа-
листы данные о возникновении побоч-
ных реакций, индивидуальной непере-
носимости и др.? 

24 24 76 76 

Оформляете ли Вы все жалобы паци-
ентов на ЛП, включающие индивиду-
альную непереносимость, возникнове-
ние побочных реакций и др.? 

4 4 96 96 

Чем Вы можете объяснить недо-
статочную активность фармацев-
тических специалистов, работающих 

в аптечных организациях ПФО, при 

регистрации случаев возникновения 

неблагоприятных побочных реакций 

лекарственных препаратов? 

    

1) Недостаточное знание действую-
щего законодательства в сфере мони-
торинга безопасности ЛП 

72 72 28 28 

2) Полное отсутствие знаний в обла-
сти фармаконадзора 

28 28 72 72 

3) Высокая трудозатратность проце-
дуры (значительные затраты времени 
и сил на оформление карты-
извещения) 

82 82 18 18 

4) Недостаток кадров и перегружен-
ность фармспециалистов 

96 96 4 4 

5) Нежелание фармспециалистов за-
ниматься дополнительной работой 

64 64 36 36 

6) Регистрация НПР может быть рас-
ценена, как их профессиональная 
ошибка 

26 26 74 74 

7) Данная тема не включается в про-
граммы повышения квалификации 
специалистов 

38 38 62 62 

8) Отсутствие опыта при оформлении 
документов, подтверждающих воз-
никновение НПР 

94 94 6 6 
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Кроме того, экспертам было предложено в случае необходимости дополнить имеющиеся 

варианты своими ответами. 1 из 50 экспертов отметил сложность интерпретации мнений паци-

ентов о НПР. 

Как показал анализ, среди основных причин недостаточной активности фармацевтических 

специалистов, работающих в аптечных организациях ПФО, при регистрации случаев возникно-

вения НПР ЛП эксперты назвали следующие: недостаток кадров и перегруженность фармспе-

циалистов (96% мнений); отсутствие опыта при оформлении документов, подтверждающих 

возникновение НПР (95%); высокая трудозатратность процедуры (значительные затраты вре-

мени и сил на оформление карты-извещения) (82%);  недостаточное знание действующего за-

конодательства в сфере мониторинга безопасности ЛП (72%); Нежелание фармспециалистов 

заниматься дополнительной работой (64%). 

Поскольку проблема незнания фармспециалистами действующего законодательства явля-

ется одной из ключевых проблем в системе фармаконадзора, на следующем этапе исследования 

нами были разработана обучающая компьютерная программа «Система фармаконадзора в Рос-

сийской Федерации. Мониторинг безопасности лекарственных препаратов». Возможности дан-

ной программы позволяют закрепить теоретические основы фармаконадзора, а также отрабо-

тать алгоритм действий при регистрации случаев возникновения НПР (приложение 19).  

Кроме того, для обучения фармацевтических специалистов в рамках курсов повышения 

квалификации и системы непрерывного медицинского и фармацевтического образования нами 

была разработана дополнительная профессиональная программа по теме «Система фармако-

надзора в РФ» (приложение 20).  

 

Таким образом, анализ результатов различных направлений деятельности субъектов об-

ращения ЛП розничного сектора ПФО, а также анализ экспертных мнений позволили подтвер-

дить необходимость разработки методических подходов к совершенствованию деятельности 

аптечных организаций с позиций соблюдения ими обязательных требований.   
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Выводы по главе 3 

1. Проведен анализ результатов проверочной деятельности субъектов обращения ЛС роз-
ничного сектора, представленных в различных регионах ПФО. Установлено, что около 37% ап-
течных организаций субъектов РФ ПФО нарушают обязательные требования при осуществле-
нии фармацевтической деятельности.  
2. Наиболее часто в регионах ПФО регистрируются случаи: несоблюдения условий хране-
ния ЛП; отсутствие системы внутреннего контроля качества, учетной документации; наруше-
ния правил отпуска ЛП, отпускаемых по рецепту врача; реализации ЛП с истекшим сроком 

годности; отсутствия препаратов, входящих в список минимального ассортимента; осуществле-
ние фармацевтической деятельности работниками без наличия сертификата специалиста.    
3. С использованием инструментов SWOT-анализа и метода экспертных оценок изучены 

«сильные» и «слабые» стороны существующей системы хранения ЛП в аптечных организациях 

(отражающие внутренние процессы состояния анализируемой системы), а также выявлены ее 

«возможности» и «угрозы» (представленные в виде факторов внешней среды). Данные количе-
ственных показателей (суммарной взвешенной оценки факторов или параметрических индек-
сов), полученных в ходе SWOT-анализа, позволили установить, что система организации хра-
нения ЛП имеет «сильные» стороны, превышающие «слабые». Вместе с тем, «возможности» 

системы слабее «угроз», что свидетельствует о необходимости разработки мероприятий по 

устранению потенциальных угроз и использования «сильных» сторон аптечных организаций 

при организации хранения ЛП. 
4. Анализ экспертных мнений показал, что к наиболее «сильным» сторонам организации 

хранения ЛП относятся: соблюдение правил надлежащей аптечной практики и правил надле-
жащей практики хранения и перевозки ЛП; повышение уровня теоретических знаний и практи-
ческих умений работников, ответственных за организацию хранения ЛП; проведение система-
тического внутреннего аудита в аптечной организации; регулярное участие фармацевтических 

специалистов в образовательных программах повышения квалификации. При этом основными 

«слабыми» сторонами являются: отсутствие систематического контроля со стороны руководи-
теля аптечной организации над обеспечением своевременного повышения квалификации со-
трудников; недостаток финансовых средств для материально-технического оснащения аптечной 

организации; отсутствие учета срока годности ЛП в аптечной организации; отсутствие кон-
троля со стороны руководителя за исполнением уполномоченным лицом правил хранения ЛП; 
недостаточное количество площадей для организации хранения ЛП; отсутствие в аптечных ор-
ганизациях единого алгоритма организации хранения ЛП. 
5. Выявлены основные «возможности» системы организации хранения ЛП в аптечных ор-
ганизациях: совершенствование на федеральном уровне нормативно-правовых документов, ре-
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гулирующих порядок хранения ЛП; законодательное повышение персональной ответственно-
сти фармацевтического специалиста, занимающегося организацией хранения ЛП; обеспечение 

регулярного контроля уровня знаний и возможность повышения квалификации специалистов, 
ответственных за организацию хранения ЛП; регулярное проведение в аптечной организации 

независимого аудита и повышение его качества. 
6. Проведена типологизация негативных факторов, оказывающих влияние на организацию 

хранения ЛП. Данные факторы объединены в три группы (нормативные, ресурсные и организа-
ционные). Установлено, что наибольшее число «слабых» сторон данного процесса входит в 

группу «Организационные факторы влияния». 

7. На основе анализа мнений фармацевтических специалистов определены направления со-
вершенствования действующего законодательства, регламентирующего порядок организации 

хранения ЛП в аптечных организациях.  
8. По итогам анкетирования фармацевтических специалистов выявлены основные причины 

нарушения порядка отпуска Rx-препаратов из аптечных организаций (низкая доступность вра-
чей; отсутствие их персональной ответственности за нарушения, допускаемые при оформлении 

рецептурных бланков, а также недостаточный уровень знаний у медицинских работников тре-
бований действующего законодательства). По мнению 79,8% респондентов, при покупке ЛП 

рецептурного отпуска рецепт предъявляют менее 50% посетителей.  
9. Анализ экспертных мнений специалистов, работающих в первичном звене, показал, что 

100% врачей считают проблему безрецептурного отпуска Rx-препаратов актуальной. Среди ос-
новных причин низкой доступности первичной-медико-санитарной помощи врачи называют: 
дефицит кадров в первичном звене, высокую степень загруженности специалистов, необходи-
мость оформления врачами большого количества документов, отсутствие в ряде медицинских 

учреждений электронной записи на прием к врачу, отсутствие единой системы «Электронный 

рецепт». По мнению экспертов, для решения данных проблем необходимо: обеспечить приток 

кадров в первичное звено; снизить нагрузку на врачей (сократить число пациентов, принимае-
мых в течение рабочего дня; уменьшить количество отчетных документов); ввести в медицин-
ских организациях должности специалистов, ответственных за выписку рецептов хроническим 

больным; изменить требования к оформлению рецептов (разрешить выписку на русском языке, 
без учета МНН, с указанием торгового наименования); перейти на систему электронного 

оформления рецептов; увеличить количество проверок в аптечных организациях; штрафовать и 

лишать лицензии те аптечные организации, которые нарушают требования законодательства в 

части отпуска Rx-препаратов; лишать сертификатов и свидетельств об аккредитации тех 

фармспециалистов, которые рекомендуют пациентам ЛП рецептурного отпуска и осуществля-
ют их реализацию без рецепта врача. 
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10. Анализ рецептурных бланков, поступающих в аптечную организацию показал, что среди 

нарушений основными являются: неверная дозировка ЛП; ЛП выписан на несоответствующем 

требованиям бланке; не указан или указан не полностью адрес проживания пациента; срок дей-
ствия рецепта истек; в рецептурных бланках форму 107/у-НП указан год или дата рождения, вме-
сто числа полных лет пациента; отсутствует подпись врача; название ЛП написано неверно (тор-
говое наименование вместо МНН). При этом в отдельных бланках число нарушений достигает 5. 

11. Анализ кадровой обеспеченности аптечных организаций субъектов РФ ПФО позволил 

выявить следующую тенденцию: в органах управления здравоохранением и фармацевтической 

службой персонифицированный учет фармацевтических специалистов не осуществляется, по-
скольку в субъектах РФ (в целом в РФ) отсутствуют регистры фармацевтических специалистов, 
имеющих высшее и среднее фармацевтическое образование. Вместе с тем, в розничном секторе 

фармацевтического рынка регионов ПФО сохраняется дефицит кадров, обусловленный значи-
тельным ростом числа аптечных организаций, а также особенностями возрастной структуры 

фармспециалистов (в госсекторе около 50% специалистов, имеющих фармацевтическое образо-
вание, относятся к категории лиц, находящихся в предпенсионном и пенсионном возрасте).  

12. Анализ наличия вакантных должностей в аптечных организациях различных форм соб-
ственности Самарской области показал, что от 63 до 83% организаций нуждаются в специали-
стах с фармацевтическим образованием. При этом около 97% экспертов утверждают о фактах 

привлечения для работы на должности фармспециалистов лиц, не имеющих необходимого об-
разования и/или сертификата специалиста. 
13. Анализ показателей регистрации неблагоприятных побочных реакций показал, что по 

итогам 2017 г. в 9 анализируемых регионах ПФО выявлено 1,339 тыс. случаев возникновения 

НПР, при этом специалисты контрольно-надзорных служб и ведомств учет данных о возникно-
вении НПР в разрезе аптечных организаций не осуществляют. Установлено, что к числу препа-
ратов, наиболее часто вызывающих НПР, относятся препараты различных фармакотерапевти-
ческих групп (в т.ч. антимикробные/антибактериальные, гормональные, противоопухолевые, 
иммуномодулирующие, противосудорожные и др.).  
14. На основе результатов экспертного опроса фармспециалистов выявлены причины недо-
статочной эффективности участия специалистов в системе фармаконадзора в аптечных органи-
зациях: недостаток кадров и большой объем работы у фармспециалистов; отсутствие опыта при 

оформлении документов, подтверждающих факт возникновения НПР; высокая трудозатрат-
ность процедуры регистрации НПР;  недостаточное знание действующего законодательства в 

сфере мониторинга безопасности ЛП; нежелание фармспециалистов заниматься дополнитель-
ной работой. При этом часть специалистов отмечают, что они не отправляют данные о возник-
новении НПР, индивидуальной непереносимости и др., в случае, если данная информация ста-
новится им известна.  
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ГЛАВА 4. РАЗРАБОТКА МЕТОДИЧЕСКИХ ПОДХОДОВ  

К СОВЕРШЕНСТВОВАНИЮ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ АПТЕЧНЫХ ОРГАНИЗАЦИЙ  

С ПОЗИЦИЙ СОБЛЮДЕНИЯ ОБЯЗАТЕЛЬНЫХ ТРЕБОВАНИЙ 

 

Данная глава включает основные направления совершенствования деятельности аптечных 

организаций при соблюдении обязательных требований, а также содержит описание разрабо-

танных электронных программных продуктов, стандартных операционных процедур, программ 

дополнительного профессионального образования и методических рекомендаций, внедрение 

которых позволит предупредить возникновение рисков при осуществлении фармацевтической 

деятельности, а также сохранить здоровье граждан .   

 

Основные направления совершенствования 

 

На завершающем этапе исследования нами были разработаны методические подходы к 

совершенствованию деятельности аптечных организаций с позиций соблюдения ими обяза-

тельных требований, представленные в виде Карты достижения стратегической цели (далее – 

Карта). При этом под рисками фармацевтической деятельности рассматриваются риски, имею-

щие опасность как для аптечной организации (например, штрафные санкции, лишение лицен-

зии и др.), так и для конечных потребителей (в виде оказания некачественной и небезопасной 

лекарственной помощи). Поскольку обязательные требования в первую очередь направлены на 

сохранение жизни и здоровья граждан, данная задача в стратегической цели была обозначена в 

виде самостоятельного направления. 

В основу разработки Карты были положены результаты, полученные при проведении дис-

сертационного исследования (рисунок 4.1).  

Для достижения стратегической цели нами были выделены тактические цели, направлен-

ные на совершенствование: 

1) организации хранения ЛП в аптечных организациях (цель 1); 

2) отпуска Rx-препаратов населению (цель 2); 

3) кадровой обеспеченности аптечных организаций (цель 3); 

4) деятельности фармацевтических специалистов в системе фармаконадзора (цель 4). 

Структура Карты включает различные мероприятия для достижения тактических целей, 

направления совершенствования деятельности аптечных организаций, способы достижения 

обозначенных целей, а также предложения (разработки и внедрения, полученные в рамках про-

веденного диссертационного исследования).  
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Рисунок 4.1. Карта достижения стратегической цели 

Методические подходы к совершенствованию деятельности аптечных организаций с позиций соблюдения обязательных требований 

Тактические  
цели 

Мероприятия  
для достижения  

тактической цели 

Направления  
совершенствования  

деятельности 

Способы достижения  
тактической цели 

Разработки и внедрения 

- Электронная обучающая программа для ЭВМ 
«Порядок организации хранения ЛП в аптечных орга-
низациях»; 
- Программа для ЭВМ и база данных «Ассортимент 
ЛП в зависимости от условий хранения в аптечных 
организациях»; 
- Методические рекомендации «Организация хране-
ния ЛП в аптечных организациях»; 
- СОП «Корректирующие и предупреждающие дей-
ствия при организации хранения ЛП в АО»; 
- СОП «Порядок организации хранения ЛП в АО»; 
- Предложения по изменению законодательства, ре-
гламентирующего порядок хранения ЛП 
 

- Методические рекомендации «Порядок оформления 
рецептурных бланков на лекарственные препараты»; 
- Дополнительная профессиональная программа по-
вышения квалификации «Нормативно-правовое регу-
лирование порядка отпуска лекарственных препара-
тов из аптечных организаций» 
 

- Обучающая программа для ЭВМ «Система фарма-
конадзора в Российской Федерации. Мониторинг 
безопасности ЛП»; 
- Дополнительная профессиональная программа по-
вышения квалификации «Система фармаконадзора в 
Российской Федерации» 
 

Совершенство-
вание организа-
ции хранения  

ЛП в аптечных  
организациях  

Обеспечение повышения квалифика-
ции специалистов в рамках различ-

ных образовательных программ; 
Использование обучающих материа-
лов и образовательных технологий 

 

Разработка и внедрение СОП 

Разработка и внесение предложений 
по изменению требований норматив-

ной документации  

Повышение квалификации специали-
стов по образовательным программам;  

Внедрение и использование  
обучающих материалов  

Участие в актуализации данных реги-
стра фармацевтических специалистов  

Организация обучения специалистов в 
рамках повышения квалификации и 

реализации системы НМФО  

Использование обучающих материа-
лов и образовательных технологий 

Обеспечение повышения квалифика-
ции специалистов в рамках различных 

образовательных программ 

Стратегическая цель: предупреждение рисков при осуществлении фармацевтической деятельности и сохранение здоровья населения 
аждан 

- Программа для ЭВМ «Программа для работы  
с регистром фармацевтических специалистов  
аптечных организаций субъектов РФ» 

Организация обучения  
сотрудников и своевре-

менный контроль знания  
действующего  

законодательства 

Разработка предупреждаю-
щих и корректирующих 

мероприятий 

Взаимодействие с органами 
управления з/о и фармации, 

профессиональными  
организациями 

Обеспечение надлежащего 
отпуска Rx-препаратов 

Организация обучения специ-
алистов, осуществляющих 

отпуск ЛП, контроль знаний  

Анализ кадровой потребности 

Контроль исполнения законо-
дательства в части допуска 

специалистов к осуществле-
нию фарм. деятельности  

Обеспечение надлежащего 
порядка фармаконадзора 

Организация обучения со-
трудников, контроль знаний 
по вопросам фармаконадзора 

Обеспечение надлежащего  
уровня знаний  

фармспециалистов 

Выявление и анализ «сла-
бых» сторон в организации 

системы хранения ЛП 

Анализ законодательства 
для разработки  

предложений по него  
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Анализ основных проблем 
при организации отпуска Rx-
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вание отпуска 
Rx-препаратов  
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вание кадровой 
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Обеспечение надлежащего 
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1) Совершенствование организации хранения ЛП в аптечных организациях 

 

Достижение тактической цели по совершенствованию организации хранения ЛП в аптеч-

ных организациях представлено следующими мероприятиями: 

- обеспечение надлежащего уровня знаний специалистов, ответственных за организацию 

хранения ЛП; 

- выявление и анализ «слабых» сторон в организации системы хранения ЛП в аптечных 

организациях; 

- анализ действующего законодательства для разработки предложений по его совершен-

ствованию. 

В рамках проведенного диссертационного исследования с помощью инструмента SWOT-

анализа установлено, что одна из «слабых» сторон системы хранения ЛП в аптечных организа-

ций – это недостаточный уровень знаний фармацевтических специалистов. В этой связи, на наш 

взгляд, на уровне аптечных организаций необходимы мероприятия по организации обучения 

сотрудников, а также по регулярному контролю их уровня знаний. Одним из способов дости-

жения цели является использование обучающих материалов. В рамках данного исследования 

нами разработана и внедрена в деятельность различных организаций электронная обучающая 

программа для ЭВМ «Порядок организации хранения лекарственных препаратов в аптечных 

организациях» (приложение 10). 

Программа состоит из шести самостоятельных программных блоков: Блок 1. Законода-

тельная база; Блок 2. Термины и определения; Блок 3. Основные требования к хранению ЛП; 

Блок 4. СОП «Хранение ЛП в аптечной организации»; Блок 5. Формы журналов при организа-

ции хранения ЛП; Блок 6. Тестовый контроль уровня знаний. 

Возможности программы позволяют:  

 – изучить нормативно–правовые документы, освоить терминологию и определения по 

вопросам обеспечения надлежащего хранения ЛП;  

- ознакомиться с основными требованиями законодательства в части организации хране-

ния ЛП; 

- на основе предложенной стандартной операционной процедуры «Хранение ЛП в аптеч-

ной организации» разработать СОП для конкретной аптечной организации; 

- использовать предложенные формы журналов для ведения документооборота в части ор-

ганизации хранении ЛП; 

- проверить эффективность освоения изученного материала посредством индивидуального 

тестирования. 
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Каждый блок программы разделен на более мелкие блоки (подразделы). Например, блок 

«Законодательная база» включает нормативно–правовые документы различного уровня. В каж-

дом из подразделов пользователи могут ознакомиться с соответствующей документацией.  

В блоке 2 программы представлена основная терминология нормативной документации с 

определениями, при этом пользователи могут не только изучить термины или определения, но 

и получить ссылку на соответствующий документ. 

Блок 3 включает общие требования к хранению ЛП (требования к помещениям, оборудо-

ванию и др.) и требования к хранению ЛП различных групп (светочувствительные ЛП; влаго-

чувствительные ЛП; летучие и высыхающие ЛП; термолабильные ЛП; газочувствительные ЛП; 

пахучие и красящие ЛП; огнеопасные ЛП; взрывоопасные ЛП). 

Блок тестового контроля создан с целью проверки знаний специалистов, изучивших мате-

риал предыдущих блоков. Для прохождения тестирования программа потребует ввода персо-

нальных данных: фамилии, имени и отчества. После их ввода открывается первый вопрос теста. 

После указания ответов, которые, на взгляд пользователя, являются верными, осуществляется 

переход ко второму вопросу теста. При необходимости программа позволяет вернуться к 

предыдущим вопросам и исправить внесенный ранее ответ. После ответа на все вопросы теста 

программа выдаёт сообщение о результатах тестирования (% правильных ответов; номера во-

просов, на которые пользователь ответил неправильно). После прохождения тестирования ре-

зультаты теста записываются в отдельный файл, который может просмотреть администратор 

программы (руководитель или другой специалист аптеки, преподаватель вуза и др.) с целью 

учета успеваемости.  

Программа может быть использована при проведении внутреннего контроля уровня зна-

ний сотрудников, а также в рамках проведения курсов повышения квалификации и реализации 

мероприятий в системе НМФО. В этой связи данный программный продукт внедрен нами в де-

ятельность аптечных организаций, органов управления здравоохранением субъектов РФ ПФО, 

образовательных и профессиональных организаций (приложение 21). 

 

Для повышения уровня знаний специалистов аптечных организаций нами также разрабо-

тана и внедрена в практическую деятельность программа для ЭВМ и база данных «Ассорти-

мент ЛП в зависимости от условий хранения в аптечных организациях». Разработанные про-

грамма для ЭВМ и база данных могут быть использованы для изучения структуры ассортимен-

та ЛП, реализуемых в аптечных организациях; систематизации и классификации ЛП (в т.ч. по 

МНН, торговым наименованиям, видам лекарственных форм) в зависимости от условий хране-

ния в аптечных организациях (приложение 11).  
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Программа для ЭВМ реализована в виде Интернет–сайта с подключённой к ней базой ЛП 

данных (созданная и управляемая на основе системы управления базами данных (СУБД) 

NoSQL). На данную программу получено свидетельство Роспатента о государственной реги-

страции (приложение 19). 

Программа для ЭВМ обеспечивает выполнение следующих задач:  

- ввод информации о ЛП; 

- формирование выборки по заданным показателям, реализованной с помощью системы 

фильтров в административной части программы (МНН, лекарственная форма, условия хране-

ния);  

- редактирование и удаление неправильно или некорректно заполненной информации в 

существующей базе данных (данные права на удаление доступны только авторам программы 

через администраторский доступ к сайту). 

В свою очередь, разработанная база данных содержит информацию о ЛП в зависимости от 

условий хранения, что позволяет использовать ее для формирования зон (участков, помещений) 

хранения в аптечных организациях.  

 

В рамках достижения тактической цели по совершенствованию организации хранения ЛП 

в аптечных организациях нами были разработаны методические рекомендации для фармспеци-

алистов и студентов, обучающихся по специальности «Фармация», по теме «Организация хра-

нения лекарственных препаратов в аптечных организациях» (приложение 12). Данные методи-

ческие рекомендации, включающие основные требования к организации хранения ЛП различ-

ных групп, а также список регулирующих нормативных документов, внедрены в деятельность 

аптечных организаций, органов управления здравоохранением, образовательных учреждений 

высшего образования и профессиональной фармацевтической организации.  

 

Выявление «слабых» сторон в организации системы хранения предусматривает разработ-

ку предупреждающих и корректирующих мероприятий. В этой связи предложенные нами ме-

тодические подходы к совершенствованию деятельности аптечных организаций с позиций со-

блюдения обязательных требований включают разработку и внедрение стандартных операци-

онных процедур (СОП). Нами разработаны и внедрены в деятельности практической фармации: 

 СОП «Корректирующие и предупреждающие действия при организации хранения ЛП в 

аптечных организациях» (приложение 13); 

  СОП «Порядок организации хранения ЛП в аптечной организации» (приложение 14). 
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СОП «Корректирующие и предупреждающие действия при организации хранения ЛП в 

аптечных организациях» включает следующие разделы: цель внедрения СОП; ответственный 

персонал; термины, определения и сокращения; журнал корректирующих и предупреждающих 

действий. Основной целью внедрения СОП является создание в аптечной организации необхо-

димых условий для надлежащего хранения ЛП, а также для повышения эффективности прове-

дения внутреннего аудита. В свою очередь предупреждение возникновения нарушений при ор-

ганизации хранения ЛП в аптечной организации, а также реализация комплекса корректирую-

щих действий в случае выявления нарушений является основой оказания качественной и без-

опасной лекарственной помощи населению.  

Целью СОП «Порядок организации хранения ЛП в аптечной организации» является ре-

гламентация действий персонала при организации хранения ЛП в аптечной организации. При 

разработке СОП нами выделены основные группы ЛП, реализуемых в аптечных организациях; 

приведены нормативные документы, регулирующие организацию хранения ЛП; описан алго-

ритм размещения ЛП различных групп на хранение, а также представлены примеры основных 

форм учетных журналов. Структура и содержательная часть предложенных нами СОП могут 

быть положены в основу разработки СОП для аптечных организаций всех форм собственности.  

 

Следующим предлагаемым мероприятием для достижения тактической цели совершен-

ствования организации хранения ЛП является анализ действующей документации для разра-

ботки предложений по его совершенствованию. По нашему мнению, для внесения предложений 

по изменению действующего законодательства руководство аптечных организаций должно 

осуществлять регулярное взаимодействие с органами управления здравоохранением и фарма-

цевтической службой, а также с профессиональными организациями.  

В рамках проведенного диссертационного исследования нами изучены и систематизиро-

ваны предложения по внесению изменений в действующее законодательство. Данные предло-

жения направлены в общественную организацию «Самарская областная фармацевтическая ас-

социация» и использованы для внесения предложений в Некоммерческое партнёрство содей-

ствия развитию аптечной области «Аптечная гильдия», а также были включены в доклад, пред-

ставленный на Всероссийской конференции «Фарммедобращение-2018». 

 

2) Совершенствование отпуска Rx-препаратов из аптечных организаций: 

Как показали результаты проведенного научного исследования, при осуществлении фар-

мацевтической деятельности одним из видов нарушений является нарушение порядка отпуска 

Rх-препаратов из аптечных организаций.  
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На наш взгляд, на уровне аптечной организации основными мероприятиями по совершен-

ствованию деятельности в части отпуска Rx-препаратов являются: анализ основных проблем 

при организации отпуска Rx-препаратов, а также систематический контроль уровня знаний 

фармацевтических специалистов действующей нормативной базы. Данные мероприятия могут 

быть реализованы по нескольким направлениям: контроль за обеспечением отпуска Rx-

препаратов в соответствии с законодательством; организация обучения специалистов, осу-

ществляющих отпуск ЛП, а также контроль их уровня знаний действующего законодательства, 

регламентирующего порядок отпуска Rx-препаратов. 

Для достижения тактической цели нами разработаны и внедрены обучающие материалы, 

которые позволят повысить информированность и компетентность специалистов, осуществля-

ющих оформление рецептурных бланков, а также участвующих в проведении фармацевтиче-

ской экспертизы рецептов.  В частности, для обучения медицинских и фармацевтических спе-

циалистов были разработаны методические рекомендации «Порядок оформления рецептурных 

бланков на лекарственные препараты» (приложение 15).  

Данные методические рекомендации включают: список нормативных документов, регу-

лирующих порядок оформления ЛП рецептурного отпуска; примеры форм рецептурных блан-

ков; список реквизитов, необходимых для конкретной формы рецептурного бланка, оформлен-

ные в виде графической схемы. 

Еще одним способом достижения тактической цели является повышение квалификации 

специалистов в рамках образовательных программ. Для этого нами разработана дополнитель-

ная профессиональная программа повышения квалификации врачей и провизоров по теме 

«Нормативно-правовое регулирование порядка отпуска лекарственных препаратов из аптеч-

ных организаций» (приложение 16). 

Данная программа включает основные компоненты:  

- цель (удовлетворение образовательных и профессиональных потребностей, обеспечение 

надлежащего уровня знаний специалистов по вопросам нормативно-правового регулирования: 

порядка отпуска ЛП из аптечных организаций; совершенствование профессиональных компе-

тенций в области лекарственного обеспечения);  

- планируемые результаты обучения (индикаторы достижения цели); 

- объем и структура учебной нагрузки; 

- фонд оценочных средств. 

Содержание разработанной дополнительной профессиональной программы повышения 

квалификации построено в соответствии с модульным принципом, при этом структурными 

единицами каждого модуля являются тематические разделы. В объем учебной нагрузки вклю-
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чен перечень тем (с указанием трудоемкости по каждой теме), объем и сроки обучения, формы 

контроля знаний и умений обучающихся. 

При освоении данной профессиональной программы обучающиеся получают знания по 

следующим направлениям: действующий порядок нормативно-правового регулирования по-

рядка отпуска ЛП из аптечных организаций; формы рецептурных бланков; основные и допол-

нительные реквизиты рецептурных бланков различных форм; действующий порядок проведе-

ния фармацевтической экспертизы рецептов; документальное оформление отпуска ЛП различ-

ных учетных групп; особенности осуществления предметно-количественного учета в аптечных 

организациях; основные нарушения порядка отпуска ЛП из аптечных организаций. 

Также при освоении программы специалисты получают (закрепляют) практические уме-

ния по следующим направлениям: проведение фармацевтической экспертизы рецептов; доку-

ментальное оформление порядка отпуска ЛП различных учетных групп по рецептам врачей ме-

дицинских организаций; проведение и документальное оформление предметно-

количественного учета в аптечных организациях; документальное оформление и порядок дей-

ствий в случае выявления неправильно выписанных рецептов. 

 

3) Совершенствование кадровой обеспеченности аптечных организаций: 

Совершенствование кадровой обеспеченности аптечных организаций может быть достиг-

нуто при соблюдении надлежащего порядка допуска специалистов к осуществлению фармацев-

тической деятельности, при этом, как показал проведенный нами анализ экспертных мнений, в 

настоящее время в отдельных аптечных организациях фармацевтическую деятельность осу-

ществляют лица, не имеющие фармацевтического образования.  

Для достижения тактической цели нами предложено несколько направлений совершен-

ствования, которые могут быть реализованы на уровне аптечной организации: строгое испол-

нение законодательства в части допуска специалистов к осуществлению фармацевтической де-

ятельности, а также проведение анализа перспективной потребности в фармспециалистах.  

На наш взгляд, основными способами достижения данной цели являются участие аптеч-

ных организаций (вне зависимости от формы собственности) в формировании и последующей 

актуализации данных регистра фармацевтических специалистов. 

Нами разработана программа для ЭВМ «Программа для работы с регистром фармацев-

тических специалистов, работающих в аптечных организациях субъектов РФ» (приложение 

17). Возможности данной программы позволяют осуществлять сбор, обработку и систематиза-

цию различных данных, характеризующих состояние кадрового обеспечения аптечных органи-

заций в субъектах РФ.  
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В настоящее время данная программа может  быть использована для учета фармацевтиче-

ских специалистов государственных и муниципальных аптечных организаций, однако, при из-

менении действующего законодательства (при условии обязательного введения регистра 

фармспециалистов)  она позволит осуществлять учет провизоров и фармацевтов в аптечных ор-

ганизациях всех форм собственности. Анализ данных, представленных в регистре, позволит не 

только оценивать текущую потребность в фармацевтических специалистах, систематизировать 

сведения об уровне их квалификации, а также разрабатывать предложения по изменению кон-

трольных цифр приема на бюджетные места  фармацевтических вузов и ссузов разных субъек-

тов РФ (в т.ч. по программам специалитета и ординатуры). Возможности данной программы 

также позволяют осуществлять контроль своевременного прохождения специалистами профес-

сиональной аккредитации.  

Данная программа реализована в виде Интернет–сайта с подключённой базой данных (со-

зданная и управляемая на основе системы управления базами данных (СУБД) MySQL). На про-

грамму получено свидетельство Роспатента о государственной регистрации (приложение 20). 

Программа обеспечивает выполнение следующих функций: ввод информации специали-

стов по предложенной форме анкеты (с контролем заполнения обязательных полей данной ан-

кеты, а также с проверкой корректности заполнения отдельных полей); формирование выборки 

по заданным показателям, реализованной с помощью системы фильтров в административной 

части программы (квалификация, должность и т.д.); редактирование и удаление неправильно 

или некорректно заполненных анкет в существующей базе данных (данные права на удаление 

доступны только авторам программы через администраторский доступ к сайту). 

Программа внедрена в деятельность Минздравов Самарской области, Республики Марий 

Эл, вузов системы Минздрава России: ФГБОУ ВО «Саратовский государственный медицин-

ский университет имени В.И. Разумовского», ФГБОУ ВО «Башкирский государственный меди-

цинский университет», ФГБОУ ВО «Приволжский исследовательский медицинский универси-

тет», ФГБОУ ВО «Оренбургский государственный медицинский университет», ФГБОУ ВО 

«Самарский государственный медицинский университет». 

 

4) Совершенствование деятельности фармацевтических специалистов аптечных организаций 

в системе фармаконадзора. 

Для достижения обозначенной тактической цели нами предложено несколько мероприя-

тий, которые должны быть реализованы на уровне аптечных организаций: обеспечение кон-

троля участия фармспециалистов в регистрации НПР, индивидуальной непереносимости и от-

сутствии эффективности, а также обеспечение надлежащего уровня знаний специалистов. Дан-

ные мероприятия могут быть реализованы по двум направлениям: организация обучения со-
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трудников и своевременный контроль знаний нормативной документации по вопросам дея-

тельности системы фармаконадзора, а также путем обеспечения надлежащего порядка проведе-

ния фармаконадзора в аптечных организациях. Для достижения стратегической цели предлага-

ется несколько способов: использование обучающих материалов и современных образователь-

ных технологий, а также обеспечение повышения квалификации специалистов в рамках раз-

личных образовательных программ. По итогам проведенных исследований нами разработана 

электронная обучающая программа для ЭВМ «Система фармаконадзора в РФ. Мониторинг без-

опасности ЛП» (приложение 18), а также дополнительная профессиональная программа повы-

шения квалификации по теме «Система фармаконадзора в РФ» (приложение 19). 

 Электронная обучающая программа для ЭВМ «Система фармаконадзора в РФ. Мони-

торинг безопасности ЛП» реализована на языке программирования Delphi 2010 и состоит из 

пяти самостоятельных программных блоков:  

Блок 1. Законодательство по фармаконадзору в РФ 

Блок 2. Терминология системы фармаконадзора 

Блок 3. Система фармаконадзора в РФ 

Блок 4. Тестовый контроль 

Возможности программы позволяют: изучить нормативно-правовые документы по вопро-

сам работы системы фармаконадзора в РФ, ознакомиться с порядком и документальным 

оформлением регистрации НПР ЛП, а также осуществлять проверку освоения изученного мате-

риала посредством индивидуального тестирования.  

Каждый блок программы разделен на подразделы. Например, блок «Законодательство по 

фармаконадзору в РФ» включает нормативно–правовые документы различного уровня. В каж-

дом из подразделов пользователи могут ознакомиться с соответствующей документацией, а при 

необходимости – сохранить её на компьютер.  

В блоке 2 программы представлена основная терминология фармаконадзора с определе-

ниями, при этом пользователи могут не только ознакомиться с данным документом, но и сохра-

нить его в электронном виде.   

Блок 3 включает несколько разделов: 

1. Актуальность проблемы фармаконадзора 

2. Общие положения системы фармаконадзора  

3. Система мониторинга безопасности ЛС 

4. Алгоритм взаимодействия участников фармаконадзора 

5. Порядок предоставления сведений о неблагоприятных побочных реакциях на ЛП 

6. Определение причинно–следственной связи «Неблагоприятная побочная реакция – ле-

карственный препарат»  
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7. Виды классификаций неблагоприятных побочных реакций  

8. Виды побочных реакций и неблагоприятных побочных реакций  

9. Профилактика и коррекция возникших неблагоприятных побочных реакций 

Блок тестового контроля создан с целью проверки знаний специалистов, изучивших мате-

риал предыдущих трёх блоков.  

Вход администратора в административную панель осуществляется через логин и пароль 

администратора. Администратор программы может загружать документы для блоков 1, 2, 3, 5; 

изменять и задавать новые пароли администратора программы; просматривать результаты те-

стирования всех пользователей, которые прошли тестовый контроль в данной программе.  

На данную программу получено свидетельство Роспатента о государственной регистра-

ции (приложение 20). Она внедрена в деятельность Минздравов Республики Марий Эл, Самар-

ской области, вузов системы Минздрава России: ФГБОУ ВО «Саратовский государственный 

медицинский университет имени В.И. Разумовского»; ФГБОУ ВО «Башкирский государствен-

ный медицинский университет», ФГБОУ ВО «Приволжский исследовательский медицинский 

университет», ФГБОУ ВО «Оренбургский государственный медицинский университет», 

ФГБОУ ВО «Самарский государственный медицинский университет». 

 

Целью разработки дополнительной профессиональной программы повышения квалифика-

ции по теме «Система фармаконадзора в РФ» является обеспечение надлежащего уровня зна-

ний специалистов по вопросам деятельности системы фармаконадзора.  

Программа содержит: планируемые результаты обучения (индикаторы достижения цели); 

объем и структуру учебной нагрузки; фонд оценочных средств. Содержание разработанной 

программы построено в соответствии с модульным принципом, при этом структурными едини-

цами каждого модуля являются тематические разделы. В объем учебной нагрузки включен пе-

речень тем (с указанием трудоемкости по каждой теме), объем и сроки обучения, формы кон-

троля знаний и умений обучающихся.  

В процессе освоения дополнительной профессиональной программы по теме «Система 

фармаконадзора в РФ» фармспециалисты получают знания по вопросам нормативно-правового-

регулирования деятельности данной системы, видам НПР, порядку документального оформле-

ния процедуры регистрации НПР, по порядку выявления причинно-следственной связи возник-

новения НПР и др. 
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Таким образом, на основе результатов проведенного диссертационного исследования раз-

работаны методические подходы к совершенствованию деятельности аптечных организаций с 

позиций соблюдения обязательных требований. Данные подходы включают постановку и реа-

лизацию 4 тактических целей по совершенствованию отдельных направлений деятельности ап-

течных организаций, таких как совершенствование организации хранения ЛП, отпуска Rx-

препаратов, кадровой обеспеченности, а также деятельности фармацевтических специалистов в 

системе фармаконадзора. Цель разработанных методических подходов направлена на достиже-

ние стратегической цели по предупреждению рисков при осуществлении фармацевтической 

деятельности и сохранению здоровья граждан. 
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Выводы по главе 4 

1) На основе результатов диссертационного исследования разработаны методические подхо-

ды к совершенствованию деятельности аптечных организаций с позиций соблюдения обяза-

тельных требований. Предложенные методические подходы представлены в виде Карты дости-

жения стратегической цели и включают различные мероприятия, направления и способы  

совершенствования (в части организации хранения ЛП в аптечных организациях, отпуска  

Rx-препаратов, кадровой обеспеченности, деятельности системы фармаконадзора).  

2) Разработаны и внедрены в практическую деятельность электронные программные продук-

ты (программы для ЭВМ и база данных), возможности которых позволяют повысить эффектив-

ность работы аптечных организаций при осуществлении фармацевтической деятельности в  

соответствии с требованиями действующего законодательства. 

3) Созданы и внедрены стандартные операционные процедуры «Корректирующие и преду-

преждающие действия в системе обеспечения надлежащего хранения лекарственных препара-

тов в аптечных организациях» и «Хранение лекарственных препаратов в аптечной организа-

ции», которые могут быть положены в основу разработки стандартных операционных проце-

дур, регламентирующих порядок организации хранения ЛП, в аптечных организациях различ-

ных форм собственности.  

4) Разработаны и внедрены в деятельность вузов системы Минздрава России дополнитель-

ные профессиональные программы повышения квалификации специалистов по вопросам  

отпуска ЛП из аптечных организаций и деятельности системы фармаконадзора.  

5) В рамках проведенных диссертационных исследований разработаны методические реко-

мендации по вопросам организации хранения ЛП в аптечных организациях и порядка оформле-

ния рецептурных бланков на ЛП. 
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ 

 

Основные итоги диссертационной работы сводятся к следующим основным положениям: 

1. На основе анализа научной литературы, нормативно–правовых документов  

и Интернет-источников охарактеризованы основные проблемы деятельности аптечных организа-

ций при соблюдении обязательных требований: проблемы организации хранения ЛП; реализация 

препаратов рецептурного отпуска без рецепта врача; нарушение фармацевтического порядка; де-

фицит профессиональных кадров в отрасли; низкая эффективность фармаконадзора и др.  

2. На примере субъектов РФ Приволжского федерального округа проведен анализ 

результатов контрольно–надзорных мероприятий при осуществлении фармацевтической дея-

тельности субъектов обращения ЛП в розничном секторе, выявлены основные виды наруше-

ний. Установлено, что около 37% аптечных организаций нарушают обязательные требования 

при осуществлении фармацевтической деятельности. Наиболее часто в регионах ПФО реги-

стрируются случаи: несоблюдения условий хранения ЛП; отсутствия системы внутреннего кон-

троля качества и ведения учетной документации; нарушения правил отпуска Rx-препаратов, 

отпускаемых по рецепту врача; реализации ЛП с истекшим сроком годности; отсутствия препа-

ратов, входящих в список минимального ассортимента; осуществление фармацевтической  

деятельности работниками без наличия сертификата специалиста. 

3. С использованием инструментов SWOT-анализа и метода экспертных оценок 

изучены «сильные» и «слабые» стороны существующей системы хранения ЛП в аптечных  

организациях, выявлены ее «возможности» и «угрозы», проведена типологизация негативных 

факторов, оказывающих влияние на организацию хранения ЛП. Данные суммарной взвешенной 

оценки факторов (параметрических индексов), полученные в ходе SWOT-анализа, позволили 

установить, что система организации хранения ЛП имеет «сильные» стороны, которые по сово-

купности показателей превышают «слабые». Вместе с тем, «возможности» системы слабее 

«угроз», что свидетельствует о необходимости разработки мероприятий по устранению потен-

циальных угроз и использования «сильных» сторон аптечных организаций при организации 

хранения ЛП. Установлено, что наибольшее число «слабых» сторон данного процесса входит  

в группу «Организационные факторы влияния».  

На основе анализа мнений фармацевтических специалистов определены направления  

совершенствования действующего законодательства, регламентирующего порядок организации 

хранения ЛП в аптечных организациях.  

4. Изучены мнения фармацевтических специалистов и врачей по вопросам отпуска 

Rx-препаратов из аптечных организаций. 79,8% сотрудников аптек подтверждают, что при  
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покупке ЛП рецептурного отпуска рецепт предъявляют менее 50% посетителей, при этом около 

90% рецептурных бланков оформлены с нарушениями. Установлено, что у 65% опрошенных 

врачей возникают проблемы при оформлении рецептурных бланков, при этом 87% специали-

стов первичного звена системы здравоохранения не следят за изменением действующего зако-

нодательства, регламентирующего порядок оформления рецептурных бланков на ЛП. По ито-

гам проведенного исследования выявлены основные причины нарушения порядка отпуска  

Rx-препаратов из аптечных организаций (низкая доступность врачей; отсутствие их персональ-

ной ответственности за нарушения, допускаемые при оформлении рецептурных бланков; недо-

статочный уровень знаний у медицинских работников требований действующего законодатель-

ства; высокая степень трудовой нагрузки; отсутствие в ряде медицинских учреждений элек-

тронной записи на прием к врачу; отсутствие единой системы «Электронный рецепт и др.).  

5. На основе анализа кадровой обеспеченности аптечных организаций в субъектах РФ 

ПФО выявлена тенденция дефицита провизоров и фармацевтов. На примере аптечных организаций 

государственной формы собственности изучены особенности возрастной структуры фармацевтиче-

ских специалистов  (в госсекторе около 50% сотрудников, имеющих фармацевтическое образова-

ние, относятся к категории лиц, находящихся в предпенсионном и пенсионном возрасте). Анализ 

наличия вакантных должностей в аптечных организациях различных форм собственности Самар-

ской области показал, что от 63 до 83% организаций нуждаются в специалистах с фармобразовани-

ем. При этом около 97% экспертов утверждают о фактах привлечения для работы на должности 

фармспециалистов лиц, не имеющих необходимого образования и/или сертификата специалиста. 

Сложившуюся проблему усугубляет то, что на федеральном и региональном уровнях персонифи-

цированный учет фармспециалистов в настоящее время не осуществляется.  

6. Установлено, что по итогам 2017 г. в 9 анализируемых регионах ПФО выявлено 

1,339 тыс. случаев возникновения НПР, при этом специалисты контрольно-надзорных служб  

и ведомств учет данных о возникновении НПР в разрезе аптечных организаций не осуществля-

ют. На основе результатов экспертного опроса выявлено, что отдельные фармспециалисты  

не отправляют в базу данных «Фармаконадзор» информацию о возникновении НПР, индивиду-

альной непереносимости и др., в случае, если данная информация становится им известна. Сре-

ди причин недостаточной эффективности участия фармспециалистов в системе фармаконадзора 

отмечены: недостаток кадров и большой объем работы; отсутствие опыта при оформлении  

документов, подтверждающих факт возникновения НПР; высокая трудозатратность процедуры 

регистрации НПР; недостаточное знание действующего законодательства в сфере мониторинга 

безопасности ЛП; нежелание фармспециалистов заниматься дополнительной работой.  

7. С использованием современных методов анализа впервые разработаны и научно 

обоснованы методические подходы к совершенствованию деятельности аптечных организаций 
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с позиций соблюдения обязательных требований. Предложенные методические подходы носят 

комплексный системный характер, построены на основе анализа существующих проблем  

в деятельности аптечных организаций и включают: разработку предложений по оптимизации 

деятельности субъектов розничного сектора фармацевтического рынка РФ (при обеспечении 

требований к хранению ЛП, реализации препаратов рецептурного отпуска, кадровой обеспе-

ченности аптечных организаций и соблюдению требований фармаконадзора); разработку  

и внедрение электронных программных продуктов, стандартных операционных процедур,  

методических рекомендаций, дополнительных профессиональных программ, которые позволят 

предупредить возникновение рисков при осуществлении фармацевтической деятельности  

и сохранить здоровье населения. 

 

Практические рекомендации. Результаты, полученные в ходе диссертационного исследования, 

позволят повысить эффективность деятельности аптечных организаций с позиций соблюдения  

обязательных требований, а также будут способствовать предупреждению возникновения рисков 

фармацевтической деятельности и сохранению здоровья населения РФ.  

Перспективы дальнейшей разработки темы связаны с продолжением поиска и научным 

обоснованием механизмов дальнейшего повышения качества, безопасности и эффективности 

оказания лекарственной помощи на уровне розничного сектора фармацевтического рынка РФ.  

 



111 
 

СПИСОК СОКРАЩЕНИЙ И УСЛОВНЫХ ОБОЗНАЧЕНИЙ 

 

ВОЗ – Всемирная организация здравоохранения 

ЖНВЛП – жизненно–необходимые и важнейшие лекарственные препараты 

ИО – издержки обращения 

ЛП – лекарственный препарат 

ЛС – лекарственное средство 

МНН – международное непатентованное наименование 

МО – медицинская организация 

НС и ПВ – наркотические средства и психотропные вещества 

ПФО – Приволжский федеральный округ 

ТН – торговая надбавка (торговая наценка) 
ТО – товарооборот 

ФЗ – федеральный закон 
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ПРИЛОЖЕНИЯ 

Приложение 1 

 

Таблица 1. Анализ различных экономических показателей,  
характеризующих состояние субъектов РФ ПФО в 2017 г. 

Субъект РФ 

Площадь  

территории, тыс. кв. 
км 

Численность насе-
ления, тыс. чел. 

Плотность автомо-
бильных дорог общего 

пользования с твер-
дым покрытием, км  

на 1 тыс. кв. км 

Кировская область 120,4 1 283,4 111 

Нижегородская область 76,6 3 234,7 291 

Оренбургская область 123,7 1 977,4 167 

Пензенская область 43,4 1 283,4 290 

Пермский край 160,2 1 331,6 134 

Республика Башкортостан 142,9 4 063,7 301 

Республика Марий Эл 23,4 682,2 210 

Республика Мордовия 26,1 803,7 286 

Республика Татарстан 67,8 3 893,8 430 

Самарская область 53,6 3 193,2 310 

Саратовская область 101,2 2 463,2 168 

Удмуртская Республика 42,1 1 513,3 244 

Ульяновская область 37,2 1 246,3 239 

Чувашская Республика 18,3 1 230,5 409 

 

Продолжение таблицы 1. Анализ различных экономических показателей, 
характеризующих состояние субъектов РФ ПФО в 2017 г. 

Субъект РФ 

Объем инве-
стиций в ос-

новной капи-
тал на душу 

населения, 
руб. 

Среднедуше-
вые денежные 

доходы насе-
ления в месяц, 

руб. 

Среднемесяч-
ная заработ-

ная плата ра-
ботников, руб. 

Оборот роз-
ничной тор-

говли и объем 

платных  услуг 

на душу насе-
ления, руб. 

Кировская область 44 286,4 21442,5 24 948,7 183 740 

Нижегородская область 75 302,8 30 657,5 30 598,5 266 190 

Оренбургская область 91 611,7 23 234,5 27 400,0 194 402 

Пензенская область 54 277,7 22 284,8 26 618,9 192 448 

Пермский край 96 426,0 28 500,3 32 438,1 242 357 

Республика Башкортостан 64 117,3 28 402,3 30 148,7 268 266 

Республика Марий Эл 35 076,0 18 778,7 25 710,6 152 797 

Республика Мордовия 74 325,2 18 194,5 24 901,9 137 623 

Республика Татарстан 163 931,3 32 211,3 32 418,9 288 574 

Самарская область 78 621,0 26 688,0 30 267,5 240 134 

Саратовская область 58 863,1 19 392,3 24 714,9 169 690 

Удмуртская Республика 52 703,0 23 884,1 29 008,3 186 118 

Ульяновская область 73 469,8 23 058,4 26 134,1 181 463 

Чувашская Республика 42 112,0 17 892,1 24 531,3 154 524 
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Приложение 2.1 

Анкета для фармацевтических экспертов «Анализ организации хранения  

лекарственных препаратов в аптечных организациях» 

Предлагаем Вашему вниманию анкету, которая включает вопросы по организации хране-

ния лекарственных препаратов (ЛП) в аптечных организациях. Результаты данного анкетирова-

ния будут использованы для разработки методических основ совершенствования деятельности 

аптечных организаций при соблюдении лицензионных требований.  

В анкете представлены факторы, являющиеся сильной (S), слабой стороной (W), возмож-

ностью (O) или угрозой (T) при организации хранения ЛП. Для каждого фактора просим Вас 

дать количественную оценку по представленной шкале: 1 - отсутствие влияния; 2 - слабое вли-

яние; 3 - среднее влияние; 4 - сильное влияние; 5 - наиболее выраженное влияние. Перечислен-

ные ниже факторы могут быть Вами дополнены. 

На основе анализа представленных факторов будет произведена математическая обработ-

ка данных, и определены наиболее значимые факторы с точки зрения сильных, слабых сторон, 

а также возможностей и угроз действующей системы организации хранения ЛП в аптечных ор-

ганизациях. 

 

1. Стаж работы по специальности  

Выберите один вариант ответа 

o От 10 до 15 лет 

o От 15 до 20 лет 

o Свыше 20 лет  

 

2. Образование  

Выберите один вариант ответа 

o Среднее специальное  

o Высшее  

 

3. Уровень Вашей аргументации  

Выберите один вариант ответа 

o Теоретические знания  

o Практический опыт  

o Повышение квалификации на конференциях  
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Продолжение приложения 2.1 

 

4. Факторы, являющиеся сильной стороной (S) при организации хранения ЛП 

4.1. S - наличие механизма государственного контроля и надзора за соблюдением требований 

законодательства в части хранения ЛП в аптечных организациях  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

4.2. S - введение в аптечной организации уполномоченного за организацию хранения ЛП 

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

4.3. S - взаимодействие с представителями медицинских и фармацевтических компаний по во-

просам изменений содержания инструкций по применению ЛП  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

4.4. S - возможность осуществления компьютерного учета при организации хранения ЛП  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

4.5. S - проведение систематического внутреннего аудита в аптечной организации  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

4.6. S - соблюдение правил надлежащей аптечной практики (НАП) и правил надлежащей прак-

тики хранения и перевозки ЛП (НПХП)  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

4.7. S - контроль уровня теоретических знаний и практических умений работников, ответствен-

ных за организацию хранения ЛП  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 
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Продолжение приложения 2.1 

 

4.8. S - повышение уровня теоретических знаний и практических умений работников, ответ-

ственных за организацию хранения ЛП  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

4.9. S - регулярное участие фармацевтических специалистов аптечных организаций в образова-

тельных программах повышения квалификации  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

4.10. Сильные стороны - свой вариант и аргументация в баллах*  

(* наличие ответа не обязательно)  

 _________________________________________________ 

 

5. Факторы, являющиеся слабой стороной (W) 

5.1. W – трудозатраты при организации системы хранения ЛП  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

5.2. W - недостаточный уровень теоретических знаний и практических умений фармацевтиче-

ских специалистов, участвующих в организации хранения ЛП  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

5.3.W - отсутствие в аптечных организациях единого алгоритма организации хранения ЛП  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

5.4. W - отсутствие персональной ответственности фармацевтического специалиста, ответ-
ственного за организацию хранения ЛП 

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 
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5.5. W - несоблюдение требований приемочного контроля  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

5.6. W - отсутствие внутреннего аудита организации хранения ЛП в аптечной организации  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

5.7. W - недостаточное количество площадей для организации хранения ЛП  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

5.8. W - недостаток финансовых средств для материально-технического обеспечения аптечной 

организации  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

5.9. W - недостаток средств для обучения фармацевтических специалистов, ответственных за 

организацию хранения ЛП  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

5.10.W - отсутствие систематического контроля со стороны руководителя аптечной организа-
ции над обеспечением своевременного повышения квалификации сотрудников 

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

5.11. W - отсутствие учета сроков годности ЛП в аптечной организации  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

5.12. W - отсутствие контроля со стороны руководителя аптечной организации за исполнением 

уполномоченным лицом правил хранения ЛП  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 
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5.13. Слабые стороны - свой вариант и аргументация в баллах * 

(* наличие ответа не обязательно)  

 _________________________________________________ 

  

6. Факторы, являющиеся возможностями (O) 

6.1. O - регулярное проведение независимого аудита и повышение его качества  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

6.2. O - совершенствование системы контроля аудита в аптечных организациях  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

6.3. O - внедрение компьютеризации для снижения трудоемкости процесса аудита хранения ЛП  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

6.4. O - законодательно закрепленная норма назначения лица, ответственного за внедрение и 

обеспечение системы качества в аптечной организации 

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

6.5. O - возможность повышения квалификации фармацевтических специалистов, участвующих 

в организации хранения ЛП  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

6.6. O - совершенствование на федеральном уровне нормативно-правовых документов, регули-

рующих порядок хранения ЛП в аптечных организациях, в т.ч. НАП И НПХП  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 
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6.7. O - законодательное повышение персональной ответственности фармацевтического специ-

алиста, занимающегося организацией хранения ЛП  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

6.8. O - обеспечение регулярного контроля уровня знаний фармацевтических специалистов, от-

ветственных за организацию хранения ЛП  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

6.9. Возможности - свой вариант и аргументация в баллах * 

(* наличие ответа не обязательно)  

 _________________________________________________ 

  

7. Факторы, являющиеся угрозами (T) 

7.1. Т - зависимость качества ЛП от условий хранения поставщика и/или при транспортировке  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

7.2. Т - отсутствие информирования фармацевтических специалистов о внесении изменений в 

нормативные документы, регламентирующие порядок хранения ЛП в аптечных организациях 

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

7.3. Т - отсутствие обеспечения фармацевтических специалистов достоверной и полной инфор-

мацией о правилах хранения ЛП, при изменении содержания инструкций по применению ЛП  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

7.4. Т - слабая заинтересованность фармацевтических специалистов в совершенствовании тео-

ретических знаний и профессиональных навыков  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 
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7.5. Т - недостаточное материально-техническое обеспечение аптечной организации (отсутствие 

средств на систему кондиционирования, на закупку специального холодильного оборудования 

и др.)  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

7.6. Т - дефицит кадров в аптечной организации  

Выберите один вариант ответа 

1 2 3 4 5 

 

7.7. Угрозы - свой вариант и аргументация в баллах  

 _____________________________________________ 
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Результаты анализа экспертных мнений  

по вопросам организации хранения ЛП в аптечных организациях  

 

Вопрос 1. Стаж работы по специальности 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

От 10 до 15 лет 15 

От 15 до 20 лет 49 

Свыше 20 лет 36 

 
Вопрос 2. Образование  

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Среднее специальное 7 

Высшее 93 

 

Вопрос 3. Уровень Вашей аргументации  

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Теоретические знания 5 

Практический опыт 75 

Повышение квалификации 
на конференциях 

20 

 

4. Факторы, являющиеся сильной стороной (S) 

Вопрос 4.1. S - наличие механизма государственного контроля и надзора за соблюдением тре-
бований законодательства в части хранения ЛП в аптечных организациях 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 52 

4 15 

3 29 

2 4 

1 0 

 
Вопрос 4.2. S - введение в аптечной организации уполномоченного за организацию хранения 

ЛП 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 38 

4 15 

3 28 

2 10 

1 9 

 
Вопрос 4.3. S - взаимодействие с представителями медицинских и фармацевтических компаний 

по вопросам изменений содержания инструкций по применению ЛП * 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 12 

4 26 

3 15 

2 33 

1 14 
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Вопрос 4.4. S - возможность осуществления компьютерного учета 

при организации хранения ЛП  

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 57 

4 18 

3 7 

2 4 

1 14 

 
Вопрос 4.5. S - проведение систематического внутреннего аудита в аптечной организации 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 71 

4 19 

3 0 

2 5 

1 5 

 
Вопрос 4.6. S - соблюдение правил надлежащей аптечной практики (НАП) 

и правил надлежащей практики хранения и перевозки ЛП (НПХП) 
Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 84 

4 5 

3 7 

2 3 

1 1 

Вопрос 4.7. S - контроль уровня теоретических знаний и практических умений 
работников, ответственных за организацию хранения ЛП 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 64 

4 21 

3 8 

2 0 

1 7 

 
Вопрос 4.8. S - повышение уровня теоретических знаний и практических умений 

работников, ответственных за организацию хранения ЛП 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 80 

4 10 

3 7 

2 0 

1 3 
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Вопрос 4.9. S - регулярное участие фармацевтических специалистов аптечных организаций в 

образовательных программах повышения квалификации 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 66 

4 19 

3 7 

2 0 

1 8 

 
5. Факторы, являющиеся слабой стороной (W) 

Вопрос 5.1. W - трудозатраты при организации системы хранения ЛП 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 30 

4 9 

3 16 

2 31 

1 14 

 
Вопрос 5.2. W - недостаточный уровень теоретических знаний и практических умений фарма-

цевтических специалистов, участвующих в организации хранения 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 24 

4 10 

3 35 

2 3 

1 28 

 
Вопрос 5.3.W - отсутствие в аптечных организациях единого алгоритма организации хранения 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 47 

4 10 

3 24 

2 6 

1 13 

 
Вопрос 5.4. W - отсутствие персональной ответственности фармацевтического 

специалиста, ответственного за организацию хранения 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 28 

4 34 

3 16 

2 0 

1 22 
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Вопрос 5.5. W - несоблюдение требований приемочного контроля 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 37 

4 10 

3 24 

2 6 

1 23 

 
Вопрос 5.6. W - отсутствие внутреннего аудита организации хранения ЛП 

в аптечной организации 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 26 

4 28 

3 14 

2 32 

1 0 

 
Вопрос 5.7. W - недостаточное количество площадей для организации хранения ЛП 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 51 

4 6 

3 20 

2 18 

1 5 

 
Вопрос 5.8. W - недостаток финансовых средств для материально-технического  

обеспечения аптечной организации 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 60 

4 8 

3 18 

2 9 

1 5 

 
Вопрос 5.9. W - недостаток средств для обучения фармацевтических специалистов,  

ответственных за организацию хранения ЛП 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 23 

4 14 

3 26 

2 14 

1 23 
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Вопрос 5.10.W - отсутствие систематического контроля со стороны руководителя аптечной  

организации над обеспечением своевременного повышения квалификации сотрудников 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 67 

4 12 

3 13 

2 0 

1 8 

 
Вопрос 5.11. W - отсутствие учета сроков годности ЛП в аптечной организации 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 62 

4 14 

3 5 

2 6 

1 13 

 

Вопрос 5.12. W - отсутствие контроля со стороны руководителя аптечной 
организации за исполнением уполномоченным лицом правил хранения ЛП 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 57 

4 18 

3 1 

2 6 

1 18 

 
6. Факторы, являющиеся возможностями (O) 

6.1. O - регулярное проведение независимого аудита и повышение его качества 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 51 

4 16 

3 23 

2 0 

1 10 

 
Вопрос 6.2. O - совершенствование системы контроля аудита 

в аптечных организациях 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 28 

4 29 

3 23 

2 12 

1 8 
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Вопрос 6.3. O - внедрение компьютеризации для снижения трудоемкости процесса ауди-

та хранения ЛП 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 33 

4 29 

3 24 

2 6 

1 8 

 
Вопрос 6.4. O - законодательно закрепленная норма назначения лица, ответственного  

за внедрение и обеспечение системы качества в аптечной организации 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 43 

4 19 

3 14 

2 5 

1 19 

 
Вопрос 6.5. O - возможность повышения квалификации фармацевтических 

специалистов, участвующих в организации хранения ЛП 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 44 

4 32 

3 14 

2 4 

1 6 

 
Вопрос 6.6. O - совершенствование на федеральном уровне нормативно-правовых доку-

ментов, регулирующих порядок хранения ЛП в аптечных организациях, в т.ч. НАП И 
НПХП 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 70 

4 15 

3 5 

2 5 

1 5 

 
Вопрос 6.7. O - законодательное повышение персональной ответственности 

фармацевтического специалиста, занимающегося организацией хранения ЛП 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 56 

4 24 

3 7 

2 0 

1 13 
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Вопрос 6.8. O - обеспечение регулярного контроля уровня знаний 

фармацевтических специалистов, ответственных за организацию хранения ЛП 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 44 

4 36 

3 10 

2 0 

1 10 

 
7. Факторы, являющиеся угрозами (T) 

Вопрос 7.1. Т - зависимость качества ЛП от условий хранения поставщика 
и/или при транспортировке 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 81 

4 14 

3 0 

2 0 

1 5 

 
Вопрос 7.2. Т - отсутствие информирования фармацевтических специалистов о внесении 

изменений в нормативные документы, регламентирующие 
порядок хранения ЛП в аптечных организациях 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 43 

4 39 

3 9 

2 5 

1 4 

 
Вопрос 7.3. Т - отсутствие обеспечения фармацевтических специалистов достоверной и 
полной информацией о правилах хранения ЛП, при изменении содержания инструкций 

по применению ЛП 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 47 

4 34 

3 6 

2 9 

1 4 

 
Вопрос 7.4. Т - слабая заинтересованность фармацевтических специалистов в 

совершенствовании теоретических знаний и профессиональных навыков 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 58 

4 23 

3 9 

2 5 

1 5 
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Вопрос 7.5. Т - дефицит кадров в аптечной организации 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

5 48 

4 19 

3 16 

2 8 

1 9 
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Приложение 3 

Характеристика выборки экспертов  

для изучения экспертных мнений при проведении SWOT-анализа 

N 

п/п 
Субъект РФ 

Опыт работы Образование Уровень аргументации 

Коэффи-
циент 

компе-
тентности 

(Ki) 

От 10 

до 15 

лет 

 

От 15 

до 20 

лет 

 

Свыше 

20 лет 

 

Среднее 

Специальное 

 

Высшее 

 

Теоретиче-
ские зна-

ния 

 

Повыше-
ние ква-
лифика-
ции на 

конферен-
циях 

 

Практиче-
ский опыт 

 

1. 
Самарская 
область 

 Х   Х   Х 9,3 

2. 
Самарская 
область 

 Х   Х   Х 9,3 

3. 
Самарская 
область 

  Х  Х   Х 10,0 

4. 
Самарская 
область 

Х    Х   Х 8,7 

5. 
Самарская 
область 

 Х   Х   Х 9,3 

6. 
Самарская 
область 

  Х  Х   Х 10,0 

7. 
Самарская 
область 

  Х  Х   Х 10,0 

8. 
Самарская 
область 

 Х   Х   Х 9,3 

9. 
Самарская 
область 

 Х   Х   Х 9,3 

10. 
Самарская 
область 

Х    Х   Х 8,7 

11. 
Самарская 
область 

 Х   Х  Х  8,7 
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12. 
Самарская 
область 

 Х   Х   Х 9,3 

13. 
Самарская 
область 

  Х  Х  Х 
 
 

9,3 

14. 
Самарская 
область 

Х    Х   Х 8,7 

15. 
Самарская 
область 

Х    Х   Х 8,7 

16. 
Самарская 
область 

 Х  Х   Х  8,0 

17. 
Самарская 
область 

 Х   Х   Х 9,3 

18. 
Самарская 
область 

 Х   Х   Х 9,3 

19. 
Самарская 
область 

 Х  Х    Х 8,7 

20. 
Республика 
Башкортостан 

 Х   Х   Х 9,3 

21. 
Республика 
Башкортостан 

  Х  Х   Х 10,0 

22. 
Республика 
Башкортостан 

 Х   Х Х   8,0 

23. 
Республика 
Башкортостан 

  Х  Х  Х  9,3 

24. 
Республика 
Башкортостан 

Х    Х   Х 8,7 

25. 
Республика 
Башкортостан 

 Х   Х   Х 9,3 

26. 
Республика 
Башкортостан 

Х    Х   Х 8,7 

27. 
Республика 
Башкортостан 

  Х  Х   Х 10,0 
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28. 
Республика 
Башкортостан 

  Х  Х   Х 10,0 

29. 
Республика 
Башкортостан 

  Х  Х   Х 10,0 

30. 
Республика 
Башкортостан 

 Х   Х   Х 9,3 

31. 
Республика 
Башкортостан 

 Х   Х  Х  8,7 

32. 
Республика 
Башкортостан 

 Х   Х   Х 9,3 

33. 
Республика 
Башкортостан 

 Х   Х   Х 9,3 

34. 
Республика 
Башкортостан 

 Х   Х   Х 9,3 

35. 
Оренбургская 
область 

 Х   Х   Х 9,3 

36. 
Оренбургская 
область 

Х    Х   Х 8,7 

37. 
Оренбургская 
область 

  Х  Х   Х 10,0 

38. 
Оренбургская 
область 

 Х  Х    Х 8,7 

39. 
Оренбургская 
область 

  Х  Х Х   8,7 

40. 
Оренбургская 
область 

  Х  Х   Х 10,0 

41. 
Оренбургская 
область 

  Х  Х   Х 10,0 

42. 
Оренбургская 
область 

 Х  Х   Х 
 
 

8,0 

43. 
Оренбургская 
область 

  Х  Х   Х 10,0 
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44. 
Оренбургская 
область 

  Х  Х   Х 10,0 

45. 
Оренбургская 
область 

 Х   Х  Х  8,7 

46. 
Оренбургская 
область 

 Х   Х   Х 9,3 

47. 
Пензенская 
область 

Х    Х   Х 8,7 

48. 
Пензенская 
область 

Х    Х   Х 8,7 

49. 
Пензенская 
область 

 Х   Х   Х 9,3 

50. 
Пензенская 
область 

 Х   Х  Х  8,7 

51. 
Пензенская 
область 

  Х  Х  Х  9,3 

52. 
Пензенская 
область 

 Х   Х   Х 9,3 

53. 
Пензенская 
область 

 Х   Х   Х 9,3 

54. 
Пензенская 
область 

 Х   Х Х   8,0 

55. 
Пензенская 
область 

 Х   Х   Х 9,3 

56. 
Пензенская 
область 

Х   Х    Х 8,0 

57. 
Кировская 
область 

  Х  Х   Х 10,0 

58. 
Кировская 
область 

  Х  Х  Х  9,3 

59. 
Кировская 
область 

  Х  Х   Х 10,0 
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60. 
Республика 
Марий Эл 

 Х   Х   Х 9,3 

61. 
Республика 
Марий Эл 

  Х  Х  Х  9,3 

62. 
Республика 
Марий Эл 

  Х  Х   Х 10,0 

63. 
Удмуртская 
Республика 

 Х   Х  Х  8,7 

64. 
Удмуртская 
Республика 

 Х   Х   Х 9,3 

65. 
Удмуртская 
Республика 

  Х  Х   Х 10,0 

66. 
Удмуртская 
Республика 

Х    Х   Х 8,7 

67. 
Удмуртская 
Республика 

 Х   Х  Х  8,7 

68. 
Республика 
Мордовия 

  Х  Х   Х 10,0 

69. 
Республика 
Мордовия 

  Х Х    Х 9,3 

70. 
Республика 
Мордовия 

  Х  Х  Х  9,3 

71. 
Республика 
Мордовия 

 Х   Х   Х 9,3 

72. 
Нижегород-
ская область 

 Х   Х   Х 9,3 

73. 
Нижегород-
ская область 

 Х   Х   Х 9,3 

74. 
Нижегород-
ская область 

  Х  Х   Х 10,0 

75. 
Пермский 
край 

 Х   Х  Х  8,7 
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76. 
Пермский 
край 

Х    Х   Х 8,7 

77. 
Пермский 
край 

Х    Х   Х 8,7 

78. 
Республика 
Татарстан 

  Х  Х  Х  9,3 

79. 
Республика 
Татарстан 

  Х  Х Х   8,7 

80. 
Республика 
Татарстан 

 Х   Х   Х 9,3 

81. 
Республика 
Татарстан 

  Х  Х   Х 10,0 

82. 
Республика 
Татарстан 

 Х   Х   Х 9,3 

83. 
Республика 
Татарстан 

 Х   Х  Х  8,7 

84. 
Республика 
Татарстан 

 Х   Х   Х 9,3 

85. 
Республика 
Татарстан 

 Х   Х   Х 9,3 

86. 
Республика 
Татарстан 

  Х  Х   Х 10,0 

87. 
Республика 
Татарстан 

Х    Х  Х  8,0 

88. 
Республика 
Татарстан 

 Х   Х   Х 9,3 

89. 
Ульяновская 
область 

 Х   Х   Х 9,3 

90. 
Ульяновская 
область 

 Х   Х   Х 9,3 

91. 
Ульяновская 
область 

  Х  Х  Х  9,3 
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92. 
Ульяновская 
область 

 Х   Х   Х 9,3 

93. 
Чувашская 
Республика 

  Х Х    Х 9,3 

94. 
Чувашская 
Республика 

  Х  Х Х   8,7 

95. 
Чувашская 
Республика 

  Х  Х   Х 10,0 

96. 
Саратовская 
область 

Х    Х   Х 8,7 

97. 
Саратовская 
область 

 Х   Х   Х 9,3 

98. 
Саратовская 
область 

 Х   Х   Х 9,3 

99. 
Саратовская 
область 

  Х  Х  Х  9,3 

100. 
Саратовская 
область 

  Х  Х   Х 10,0 
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Приложение 4 

 

Результаты расчета коэффициента вариации мнений экспертов 

 

Фактор 
Среднее квадратическое 

отклонение 
Коэффициент вариации 

S1 0,98 0,24 

S2 1,32 0,36 

S3 1,28 0,44 

S4 1,44 0,36 

S5 1,08 0,24 

S6 0,82 0,17 

S7 1,11 0,26 

S8 0,86 0,19 

S9 1,16 0,27 

W1 1,47 0,48 

W2 1,49 0,50 

W3 1,44 0,39 

W4 1,47 0,42 

W5 1,58 0,47 

W6 1,19 0,34 

W7 1,36 0,36 

W8 1,26 0,31 

W9 1,46 0,49 

W10 1,20 0,28 

W11 1,45 0,36 

W12 1,57 0,40 

О1 1,29 0,32 

О2 1,24 0,35 

О3 1,21 0,33 

О4 1,54 0,42 

О5 1,14 0,28 

О6 1,12 0,25 

О7 1,34 0,33 

О8 1,21 0,30 

Т1 0,91 0,20 

Т2 1,04 0,25 

Т3 1,12 0,27 

Т4 1,13 0,27 

Т5 1,33 0,34 
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Приложение 5 

Официальный ответ от общественной организации  

«Самарская областная фармацевтическая ассоциация» 
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Анкета для аптечных работников 

 

Уважаемый коллега! 

Для анализа ситуации в части отпуска лекарственных препаратов (ЛП) из аптечных организа-

ций  по рецептам врачей проводится мониторинг. В связи с этим просим Вас ответить на вопро-

сы предложенной анкеты. 

 

1. Укажите Ваш стаж работы в системе лекарственного обеспечения населения.  

Выберите один вариант ответа 

1) Менее 5 лет; 

2) От 5 до 10 лет; 

3) От 10 до 20 лет; 

4) Свыше 20 лет. 

 

2. Укажите Вашу должность.  

Выберите один вариант ответа 

1) Провизор, провизор-технолог; 

2) Фармацевт; 

3) Зав. аптечной организацией (зав. структурным подразделением аптечной органи-

зации). 

 

3. Форма собственности Вашей аптечной организации.  

Выберите один вариант ответа 

1) Государственная; 

2) Частная. 

 

4. Насколько сегодня, на Ваш взгляд, актуальна проблема безрецептурного отпуска рецеп-

турных лекарственных препаратов?  

Выберите один вариант ответа 

1) Актуальна; 

2) Не актуальна. 
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5. Укажите примерную долю покупателей (в %), предъявляющих рецепт при покупке ЛП 

рецептурного отпуска в Вашей аптечной организации.  
Выберите один вариант ответа 

1) Менее 10%; 

2) 11–30%; 

3) 31–50%; 

4) 51–70%; 

5) 71–90%; 

6) Свыше 90%; 

7) Затрудняюсь ответить. 
 

6. Укажите примерную долю покупателей (в %), предъявляющих вместо рецепта записки с 

рекомендациями врачей, выписки из истории болезни, амбулаторные карты и др.  
Выберите один вариант ответа 

1) Менее 10%; 

2) 11–30%; 

3) 31–50%; 

4) 51–70%; 

5) 71–90%; 

6) Свыше 90%. 

 

7. Возросло ли за предшествующий год в Вашей аптечной организации количество посети-
телей, предъявляющих рецепт на ЛП рецептурного отпуска?  

Выберите один вариант ответа 

1) Возросло; 
2) Не изменилось/уменьшилось; 
3) Затрудняюсь ответить. 

 

8. Как Вы считаете, есть ли необходимость в сокращении перечня ЛП, отпускаемых по ре-
цептам врачей?  

Выберите один вариант ответа 

1) Да; 
2) Нет; 
3) Затрудняюсь ответить. 
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9. Как реагируют покупатели на Ваш отказ в отпуске Rx-препарата?  

Выберите один вариант ответа 

1) С пониманием; 

2) Негативно; 

3) Крайне негативно. 

 

10. К каким последствиям для Вашей аптечной организации приводят отказы покупателям в 

отпуске ЛП, отпускаемых по рецептам? 

Укажите не более 3 наиболее значимых варианта ответа 

1) Сокращение товарооборота в аптечной организации; 

2) Снижение конкурентоспособности аптечной организации; 

3) Уменьшение лояльности покупателей к аптечной организации; 

4) Формирование в глазах покупателя имиджа законопослушной организации; 

5) Неоказание помощи пациенту, нуждающемуся в ЛП; 

6) Другое:_________________. 

 

11. Как Вы относитесь к ужесточению требований в части отпуска рецептурных лекар-

ственных препаратов?  

Выберите один вариант ответа 

1) Данное ужесточение необходимо; 

2) Это вынужденная временная мера; 

3) Не нужно ужесточать требования к аптечным организациям при реализации ЛП 

рецептурного отпуска. 

 

12. Какие, по Вашему мнению, причины возникновения проблемы безрецептурного отпуска 

Rx-препаратов  

Выберите один вариант ответа 

1) низкая доступность врачей,  

2) отсутствие их персональной ответственности за нарушение при назначении ЛП 

рецептурного отпуска 

3) недостаточный уровень знаний у медицинских работников в части правильности 

оформления рецептурных бланков. 
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13. Насколько легко в настоящее время, по Вашему мнению, попасть на прием к врачу для 

получения рецепта?  

Выберите один вариант ответа. 
1) Достаточно легко; 

2) Трудно; 

3) Очень трудно. 

 

14. Укажите примерную долю рецептурных бланков, которые Вы принимаете от покупате-

лей (в %) оформленных с нарушениями?  

Выберите один вариант ответа. 
1) Менее 10%; 

2) 11–30%; 

3) 31–50%; 

4) 51–70%; 

5) 71–90%; 

6) Свыше 90%; 

7) Затрудняюсь ответить. 

 

15. Проводилась ли за предшествующий год специалистами Вашей аптечной организации 

информационная работа с врачами медицинских организаций по вопросам необходимо-

сти выписывания рецептов на лекарственные препараты рецептурного отпуска?  

Выберите один вариант ответа 

1) Да, информационная работа с врачами проводится регулярно; 

2) Да, такое взаимодействие иногда осуществляется; 

3) Нет, т.к. отсутствует кадровый ресурс для подобного взаимодействия; 

4) Нет, т.к. это не входит в обязанности специалистов аптечной организации; 

5) Затрудняюсь ответить; 

6) Другое:______________. 
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16. Какие меры, на Ваш взгляд, необходимо принять для решения проблем, связанных с от-

пуском рецептурных препаратов?  

Укажите не более 3 наиболее значимых варианта ответа 

1) Повысить доступность врачей; 

2) Ввести персональную ответственность врачей за нарушение при назначении ре-

цептурного ЛП; 

3) Обучать врачей правилам выписывания рецептов; 

4) Лишать лицензии аптечные организации, нарушающие действующее законода-

тельство в части отпуска Rx–ЛП; 

5) Увеличить количество проверок в аптечных организациях, осуществляющих от-

пуск Rx–ЛП без рецепта врачей; 

6) Информировать население о вреде самолечения (в т.ч. через СМИ); 

7) Другое:______________. 
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Приложение 6.2 

Результаты анкетирования фармацевтических специалистов  

по проблемам безрецептурного отпуска Rx-препаратов 

 
Вопрос 1. Укажите Ваш стаж работы в системе лекарственного обеспечения населения 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Менее 5 лет; 6,0 

От 5 до 10 лет; 20,4 

От 10 до 20 лет; 32,8 

Свыше 20 лет. 40,8 

 
Вопрос 2. Укажите Вашу должность 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Провизор, провизор-технолог 75,6 

Фармацевт 14,4 

Зав. аптечной организацией (зав. структурным 
подразделением аптечной организации) 10,0 

 
Вопрос 3. Форма собственности Вашей аптечной организации 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Государственная  16,0 

Частная 84,0 

 
Вопрос 4. Насколько сегодня, на Ваш взгляд,  

актуальна проблема безрецептурного отпуска рецептурных лекарственных препаратов? 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Актуальна 89,8 

Не актуальна 10,2 

 
Вопрос 5. Укажите примерную долю покупателей (в %), предъявляющих рецепт  

при покупке ЛП рецептурного отпуска в Вашей аптечной организации 

   Варианты ответа Доля респондентов, % 

Менее 10% 26,6 

11–30% 34,8 

31–50% 18,4 

51–70% 4,2 

71–90% 4,2 

Свыше 90% 10,2 

Затрудняюсь ответить 1,6 

 
Вопрос 6. Укажите примерную долю покупателей (в %), предъявляющих вместо рецепта записки с 

рекомендациями врачей, выписки из истории болезни, амбулаторные карты и др. 
   Варианты ответа Доля респондентов, % 

Менее 10% 14,2 

11–30% 26,6 

31–50% 18,4 

51–70% 10,2 

71–90% 16,2 

Свыше 90% 14,2 

Затрудняюсь ответить  
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Вопрос 7. Возросло ли за предшествующий год в Вашей аптечной организации  
количество посетителей, предъявляющих рецепт на ЛП рецептурного отпуска? 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Возросло 43,8 

Не изменилось/уменьшилось 48,0 

Затрудняюсь ответить 8,2 

 
Вопрос 8. Как Вы считаете, есть ли необходимость в сокращении перечня ЛП,  

отпускаемых по рецептам врачей? 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 39,6 

Нет 47,8 

Затрудняюсь ответить 12,6 

 
Вопрос 9. Как реагируют покупатели на Ваш отказ в отпуске Rx-препарата?  

Варианты ответа Доля респондентов, % 

С пониманием 2 

Негативно 57,2 

Крайне негативно 40,8 

 

Вопрос 10. К каким последствиям для Вашей аптечной организации  
приводят отказы покупателям в отпуске ЛП, отпускаемых по рецептам? 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Сокращение товарооборота в аптечной организации 81,6 

Снижение конкурентоспособности аптечной организации 57,2 

Уменьшение лояльности покупателей к аптечной  
организации 

85,8 

Формирование в глазах покупателя имиджа  
законопослушной организации 

26,6 

Неоказание помощи пациенту, нуждающемуся в ЛП 2,0 

 
Вопрос 11. Как Вы относитесь к ужесточению требований  
в части отпуска рецептурных лекарственных препаратов? 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Данное ужесточение необходимо 65,2 

Это вынужденная временная мера 22,4 

Нужно сохранить существующую практику отпуска Rx-
препаратов и не ужесточать требования к аптечным орга-
низациям при реализации ЛП рецептурного отпуска без 
рецепта врача 

34,8 

 
Вопрос 12. Какие, по Вашему мнению,  

причины возникновения проблемы безрецептурного отпуска Rx-препаратов 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Низкая доступность врачей 0 

Отсутствие их персональной ответственности  
за нарушение при назначении ЛП рецептурного отпуска 

 

Недостаточный уровень знаний у медицинских  
работников в части правильности оформления  
рецептурных бланков 
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Вопрос 13. Насколько легко в настоящее время, по Вашему мнению, попасть на прием к врачу 

для получения рецепта? 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Достаточно легко 8,2 

Трудно 51,0 

Очень трудно 40,8 

 

 

Вопрос 14. Укажите примерную долю рецептурных бланков,  
которые Вы принимаете от покупателей (в %) оформленных с нарушениями? 

   Варианты ответа Доля респондентов, % 

Менее 10% 0,0 

11–30% 0,0 

31–50% 0,0 

51–70% 0,0 

71–90% 4,4 

Свыше 90% 95,6 

Затрудняюсь ответить 0,0 

 

Вопрос 15. Проводилась ли за предшествующий год специалистами Вашей аптечной организации 

информационная работа с врачами медицинских организаций по вопросам необходимости выпи-

сывания рецептов на лекарственные препараты рецептурного отпуска? 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да, информационная работа с врачами проводится регулярно 22,8 

Да, такое взаимодействие иногда осуществляется 25,0 

Нет, т.к. отсутствует кадровый ресурс для подобного 
взаимодействия 

14,6 

Нет, т.к. это не входит в обязанности специалистов  
аптечной организации 

27,2 

Затрудняюсь ответить 10,4 

Другое 0 

 
 

Вопрос 16. Какие меры, на Ваш взгляд, необходимо принять для решения проблем,  

связанных с отпуском рецептурных препаратов? 

Варианты ответа Доля  

респондентов, % 

Повысить доступность врачей 89,8 

Ввести персональную ответственность врачей за нарушение при 
назначении рецептурного ЛП 

69,4 

Обучать врачей правилам выписывания рецептов 66,0 
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Лишать лицензии аптечные организации, нарушающие дей-
ствующее законодательство в части отпуска Rx–препаратов 

4,2 

Увеличить количество проверок в аптечных организациях, осу-
ществляющих отпуск Rx–ЛП без рецепта врачей 

2,0 

Информировать население о вреде самолечения (в т.ч. через 
СМИ) 2,0 

Другое: 0 
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Анкета для изучения экспертных мнений врачей  

по проблемам безрецептурного отпуска Rx-препаратов 

Уважаемый коллега! 
Для анализа ситуации в части отпуска лекарственных препаратов (ЛП) из аптечных органи-

заций  по рецептам врачей проводится изучение экспертных мнений. В связи с этим просим Вас 

ответить на вопросы предложенной анкеты. 
 

Вопрос 1. Считаете ли Вы проблему безрецептурного отпуска Rx–препаратов в настоящее вре-
мя актуальной? 

Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 

 

Вопрос 2. Считаете ли Вы, что более 50% обращающихся в первичное звено медико-

санитарной помощи граждан нуждаются в выписке ЛП рецептурного отпуска? 

Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 

 

Вопрос 3. Возникает ли у Вас проблема с недостатком рецептурных бланков? 

Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 

 

Вопрос 4. Возникает ли у Вас проблема с оформлением рецептурных бланков? 

Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 

 

Вопрос 5. Согласны ли Вы с мнением, что попасть на прием к врачу первичного звена  

в настоящее время достаточно проблематично? 

Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 
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Вопрос 6. Считаете ли Вы, что назначенное время приема врача (по талону)  часто не совпадает 

с временем фактического приема пациента?  

Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 

Вопрос 7. Как Вы считаете, могут ли аптечные организации осуществлять отпуск Rx–
препаратов без рецептов врачей? 

Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 

 

Вопрос 8. На Ваш взгляд, могут ли фармацевтические специалисты рекомендовать посетителям 

рецептурные препараты? 

Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 

 

Вопрос 9. В некоторых странах для хронических больных назначение отдельной группы ЛП 

рецептурного отпуска может осуществлять фармацевтический специалист. На Ваш взгляд, мо-
жет ли такой опыт быть использован в нашей стране? 

Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 

 

Вопрос 10. Стоит ли, на Ваш взгляд, сократить перечень ЛП, отпускаемых по рецепту врача? 

Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 

 

Вопрос 11. Как Вы считаете, следует ли на законодательном уровне ужесточить наказание ап-
течных организаций за отпуск Rx–ЛП без рецепта врача? 

Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 
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Вопрос 12. Как Вы считаете, следует ли на законодательном уровне ужесточить наказание вра-
чей при назначении Rx–ЛП без оформления рецепта? 

Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 

 

Вопрос 13. Если Вы считаете, что попасть на прием к врачу на данный момент трудно, укажите 

причину: 

Укажите не более 3 наиболее значимых варианта ответов 

o дефицит кадров в первичном звене 

o высокая степень загруженности специалистов 

o необходимость оформления врачами большого количества документов 

o отсутствие в ряде медицинских учреждений электронной записи на прием к врачу 

o отсутствие единой системы «Электронный рецепт» 

o другой вариант: ______________________________________________________ 

 

Вопрос 14. На Ваш взгляд, как можно решить данную проблему: 

Укажите не более 3 наиболее значимых варианта ответов 

o обеспечить приток кадров в первичное звено 

o снизить нагрузку на врачей (сократить число пациентов, принимаемых в течение рабоче-

го дня; уменьшить количество отчетных документов) 

o ввести в медицинских организациях должности специалистов, ответственных за выписку 

рецептов хроническим больным 

o перейти на систему электронного оформления рецептов 

o увеличить количество проверок в аптечных организациях 

o штрафовать и лишать лицензии те аптечные организации, которые нарушают требования 

законодательства в части отпуска Rx–препаратов 

o лишать сертификатов и свидетельств об аккредитации тех фармспециалистов, которые 

рекомендуют пациентам ЛП рецептурного отпуска и осуществляют их реализацию без 

рецепта врача 

o свой вариант:__________________________________________________________ 
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Результаты анализа экспертных мнений  

по проблеме безрецептурного отпуска Rx-препаратов 

 
Вопрос 1. Считаете ли Вы проблему безрецептурного отпуска Rx–препаратов 

в настоящее время актуальной? 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 100 

Нет 0 

 
Вопрос 2. Считаете ли Вы, что более 50% обращающихся в первичное звено граждан  

нуждаются в выписке ЛП рецептурного отпуска? 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 63 

Нет 37 

 
Вопрос 3. Возникает ли у Вас проблема с недостатком рецептурных бланков? 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 0 

Нет 100 

 
Вопрос 4. Возникает ли у Вас проблема с оформлением рецептурных бланков? 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 65 

Нет 35 

 
Вопрос 5. Согласны ли Вы с мнением, что попасть на прием к врачу первичного звена  

в настоящее время достаточно проблематично? 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 54 

Нет 46 

 
Вопрос 6. Считаете ли Вы, что назначенное время приема врача (по талону)  

часто не совпадает с временем фактического приема пациента?  

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 91 

Нет 9 

 
Вопрос 7. Как Вы считаете, могут ли аптечные организации  
осуществлять отпуск Rx–препаратов без рецептов врачей? 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 3 

Нет 97 

 
Вопрос 8. На Ваш взгляд, могут ли фармацевтические специалисты  

рекомендовать посетителям рецептурные препараты? 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 0 

Нет 100 
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Вопрос 9. В некоторых странах для хронических больных назначение отдельной группы ЛП 

рецептурного отпуска может осуществлять фармацевтический специалист.  
На Ваш взгляд, может ли такой опыт быть использован в нашей стране? 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 9 

Нет 91 

 
Вопрос 10. Стоит ли, на Ваш взгляд, сократить перечень ЛП,  

отпускаемых по рецепту врача? 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 10 

Нет 90 

 
Вопрос 11. Как Вы считаете, следует ли на законодательном уровне ужесточить наказание  

аптечных организаций за отпуск Rx–ЛП без рецепта врача? 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 95 

Нет 5 

 
Вопрос 12. Как Вы считаете, следует ли на законодательном уровне ужесточить  

наказание врачей при назначении Rx–ЛП без оформления рецепта? 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 0 

Нет 100 

 
Вопрос 13. Если Вы считаете, что попасть на прием к врачу на данный момент трудно, укажите 

причину 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Дефицит кадров в первичном звене 38 

Высокая степень загруженности специалистов 65 

Необходимость оформления врачами большого количества  
документов 

71 

Отсутствие в ряде медицинских учреждений электронной запи-
си на прием к врачу 

35 

Отсутствие единой системы «Электронный рецепт» 16 

Недостаточность финансирования ЛПУ 1 

Недостаточная материально-техническая база в поликлиниках. 1 

 
Вопрос 14. На Ваш взгляд, как можно решить данную проблему 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Решить проблему притока кадров в первичное звено 41 

Снизить нагрузку на врачей (в частности, сократить число паци-
ентов, принимаемых в течение рабочего дня; уменьшить коли-
чество отчетных документов 

82 

Ввести в медицинских организациях должности специалистов, 
ответственных за выписку рецептов хроническим больным 

16 

Перейти на систему электронного оформления рецептов 91 

Увеличить количество проверок в аптечных организациях 37 
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Штрафовать и лишать лицензии те аптечные организации, кото-
рые нарушают требования законодательства в части отпуска Rx–
препаратов 

45 

Лишать сертификатов и свидетельств об аккредитации тех 
фармспециалистов, которые рекомендуют пациентам ЛП рецеп-
турного отпуска и осуществляют их реализацию без рецепта 
врача 

15 

Разрешить выписку ЛП на русском языке 1 

Разрешить выписку с указанием торгового наименования без 
учета МНН 

1 
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Приложение 8.1 

 

Анкета для фармацевтических специалистов  

по проблеме кадровой обеспеченности аптечных организаций 

 

Уважаемый коллега! 
Для анализа ситуации в части кадровой обеспеченности в аптечных организациях прово-

дится изучение экспертных мнений. В связи с этим просим Вас ответить на вопрос предложен-
ной анкеты. 

 
Вопрос 1. Существует ли в настоящее время потребность в фармацевтических специали-

стах в Вашей аптечной организации? 
Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 

 
Вопрос 2. Можете ли Вы утверждать о фактах привлечения для работы на должности 

фармспециалиста лиц, не имеющих фармобразования: 
- в Вашей аптечной организации?  

Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 

 
- в иных аптечных организациях региона? 

Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 

Вопрос 3.Как Вы считаете, должен ли осуществляться учет фармацевтических специали-
стов в регионах? 

Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 

Вопрос 4. Если Вы считаете, что данный учет необходим, отметьте причину: 
Укажите не более 3 наиболее значимых варианта ответов 

1) контроль деятельности аптечных организаций, нарушающих требования законодательства;  

2) повышение качества оказания фармацевтического консультирования пациента; 

3) возможность отслеживания и контроля своевременного прохождения аккредита-

ции/повышения квалификации; 

4) планирование контрольных цифр приема в вузы и ссузы; 

5) анализ кадровой обеспеченности отрасли специалистами конкретной специализации. 
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Результаты анализа экспертных мнений  

по проблеме кадровой обеспеченности аптечных организаций 

Вопрос 1. Существует ли в настоящее время потребность в фармацевтических специали-
стах в Вашей аптечной организации? 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 90,0 

Нет 10,0 

 
Вопрос 2. Можете ли Вы утверждать о фактах привлечения для работы на должности 

фармспециалиста лиц, не имеющих фармобразования: 
- в Вашей аптечной организации?  

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 0,0 

Нет 100,0 

 
- в иных аптечных организациях региона? 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 96,7 

Нет 3,3 

 
Вопрос 3.Как Вы считаете, должен ли осуществляться учет фармацевтических специали-

стов в регионах? 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 93,3 

Нет 6,7 

 
Вопрос 4. Если Вы считаете, что данный учет необходим, отметьте причину: 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Контроль деятельности аптечных организаций, 
нарушающих требования законодательства 

83,3 

Повышение качества оказания фармацевтиче-
ского консультирования пациента 

80,0 

Возможность отслеживания и контроля свое-
временного прохождения аккредита-
ции/повышения квалификации 

70,0 

Планирование контрольных цифр приема в 
вузы и ссузы 

63,3 

Анализ кадровой обеспеченности отрасли 
специалистами конкретной специализации 

46,7 
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Анкета для фармацевтических специалистов по проблемам реализации  

системы фармаконадзора в аптечной организации 

 

Уважаемый коллега! 
Для анализа ситуации в части реализации требований системы фармаконадзора в аптечных 

организациях проводится изучение экспертных мнений. В связи с этим просим Вас ответить на 

вопрос предложенной анкеты. 
 

Вопрос 1. Знаете ли Вы, что фармацевтические специалисты обязаны сообщать о побочных ре-
акциях, индивидуальной непереносимости и др.? 

Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 

 

Вопрос 2. Отправляли ли Вы или Ваши специалисты данные о возникновении побочных реак-
ций, индивидуальной непереносимости и др.? 

Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 

 

Вопрос 3. Оформляете ли Вы все жалобы пациентов на ЛП, включающие индивидуальную не-
переносимость, возникновение побочных реакций и др.? 

Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 

 

Вопрос 4. Чем Вы можете объяснить недостаточную активность фармацевтических специали-
стов, работающих в аптечных организациях ПФО, при регистрации случаев возникновения не-
благоприятных побочных реакций лекарственных препаратов? 

1.1. Недостаточное знание действующего законодательства в сфере мониторинга безопасности 

ЛП 

Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 
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4.2. Полное отсутствие знаний в области фармаконадзора 

Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 

 

1.3. Высокая трудозатратность процедуры (значительные затраты времени и сил на оформление 

карты-извещения) 
Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 

 

1.4. Недостаток кадров и перегруженность фармспециалистов 

Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 

 

1.5. Нежелание фармспециалистов заниматься дополнительной работой 

Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 

 

1.6.Регистрация НПР может быть расценена, как их профессиональная ошибка 

Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 

 

1.7. Данная тема не включается в программы повышения квалификации специалистов 

Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 

 

1.8. Отсутствие опыта при оформлении документов, подтверждающих возникновение НПР 

Выберите один вариант ответа 

o Да 

o Нет 

 

1.9. Свой вариант:_____________________
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Приложение 9.2  

Результаты анкетирования фармацевтических специалистов по проблемам реализации 

системы фармаконадзора в аптечной организации 

 

Вопрос 1. Знаете ли Вы, что фармацевтические специалисты обязаны сообщать о побочных ре-
акциях, индивидуальной непереносимости и др.? 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 94 

Нет 6 

 

Вопрос 2. Отправляли ли Вы или Ваши специалисты данные о возникновении побочных реак-
ций, индивидуальной непереносимости и др.? 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 24 

Нет 76 

 

Вопрос 3. Оформляете ли Вы все жалобы пациентов на ЛП, включающие индивидуальную не-
переносимость, возникновение побочных реакций и др.? 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 4 

Нет 96 

 
Вариант 4.1 Недостаточное знание действующего законодательства в сфере мониторинга без-

опасности ЛП 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 72 

Нет 28 

 
Вариант 4.2. Полное отсутствие знаний в области фармаконадзора  

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 28 

Нет 72 

 
Вариант 4.3. Высокая трудозатратность процедуры (значительные затраты времени и сил на 

оформление карты-извещения) 
Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 82 

Нет 18 

 
Вариант 4.4. Недостаток кадров и перегруженность фармспециалистов  

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 96 

Нет 4 
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Вариант 4.5. Нежелание фармспециалистов заниматься дополнительной работой  

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 64 

Нет 36 

 
Вариант 4.6. Регистрация НПР может быть расценена, как их профессиональная ошибка  

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 26 

Нет 74 

 
Вариант 4.7. Данная тема не включается в программы повышения квалификации специалистов 

 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 38 

Нет 62 

 

Вариант 4.8 Отсутствие опыта при оформлении документов, подтверждающих возникновение НПР 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Да 94 

Нет 6 

 

4.9. Свой вариант ответа 

Варианты ответа Доля респондентов, % 

Сложность интерпретации мнений пациентов 
о НПР 

2 
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Приложение 10 

Функциональные возможности программы для ЭВМ «Обучающая программа «Порядок 

организации хранения лекарственных препаратов в аптечных организациях» 

 

 
Рисунок 10.1. Главное меню программы 

 

 
Рисунок 10.2. Тестовые задания программы 

 

 
Рисунок 10.3. «Раздел термины и определения» 
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Приложение 11 

Функциональные возможности программы для работы с базой данных  

«Ассортимент лекарственных препаратов в зависимости от условий хранения  

в аптечных организациях» 

 

 
Рисунок 11.1. Внешний вид базы данных 

 

 
Рисунок 11.2. Функциональные возможности расширенного поиска программы 
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Приложение 12 

Методические рекомендации 
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Приложение 13 

Стандартная операционная процедура: «Корректирующие и предупреждающие действия 

при организации хранения ЛП» 
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Продолжение приложения 13 
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Продолжение приложения 13 
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Продолжение приложения 13 
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Приложение 14 

Стандартная операционная процедура: 
 «Порядок организации хранения ЛП  

в аптечных организациях» 
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199 
 

Продолжение приложения 14 
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Продолжение приложения 14 
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Продолжение приложения 14 
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Продолжение приложения 14 
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Продолжение приложения 14 
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Рисунок 17.1. Внешний вид регистра 

 

 
Рисунок 17.2. Функциональные возможности расширенного поиска регистра 
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Мониторинг безопасности лекарственных препаратов» 

 

 
Рисунок 18.1. Главное меню программы 

 

 
Рисунок 18.2. Внешний вид блока «Терминология» 

 

 
Рисунок 18.3. Внешний вид тестового блока 
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