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SUMMARY

В 2015 г. по заданию Федеральной 

службы по надзору в сфере здраво-

охранения были разработаны Прак-

тические рекомендации (Предложе-

ния) по организации внутреннего 

контроля качества и безопасности 

медицинской деятельности в ста-

ционаре. Позже появилась вторая 

версия Предложений – для учрежде-

ний амбулаторно-поликлинического 

звена.

Практические рекомендации содер-

жат набор унифицированных тре-

бований к организации внутреннего 

контроля качества и безопасности 

медицинской деятельности на осно-

ве нормативно-правовых актов 

и с учетом международных подходов 

к управлению качеством. Важным 

разделом Практических рекоменда-

ций является лекарственная безопас-

ность и фармаконадзор.

Проблема безопасного и эффектив-

ного применения лекарственных пре-

паратов является актуальной для всех 

стран мира. В мире нежелательные 

лекарственные реакции являются 

причиной госпитализаций до 20 % 

больных, в результате чего на про-

блемы, связанные с лекарственны-

ми средствами, тратится до 15–20 % 

бюджета здравоохранения1.

Наиболее важными с клинической 

точки зрения ошибками, связанны-

ми с использованием лекарственных 

препаратов, являются   [1–3]:

 Неправильное назначение 

лекарственных препаратов (39 % 

совершаемых ошибок) – невер-

ный выбор препарата / препаратов 

(критически важная проблема), 

назначение без учета противопока-

заний (связанных с определенным 

заболеванием или приемом других 

лекарственных средств), повторное 

назначение лекарства без оценки его 

эффективности и переносимости 

пациентом и т. д.

 Нечеткая передача информа-

ции о назначении лекарственного 

препарата (12 % ошибок) – нераз-

борчивые надписи, использование 

некорректных сокращений в листах 

назначения и т. д.

 Некорректное дозирование, раз-

ведение лекарственного препарата 

(11 % ошибок).

 Отсутствие в стационаре необ-

ходимых лекарств для оказания 

экстренной медицинской помо-

щи, неправильное использование 

(прием, введение) лекарственного 

препарата (38 % ошибок) – несво-

евременное введение лекарствен-

ных препаратов, неправильный 

путь введения, недооценка важно-

сти информирования пациента 

1 Обеспечение качества и безопасности 
лекарственных средств. Основные 
лекарственные средства и политика в области 
лекарственных средств. О национальной 
стратегии в области безопасности 
лекарственных средств и их надлежащего 
использования, Меморандум ВОЗ, Женева, 
октябрь 2008 г. 
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о побочных эффектах, отсутствие 

обучения пациента приему лекарств, 

отсутствие контроля эффективности 

лечения.

Наиболее часто нежелательные реак-

ции связаны с назначением анти-

биотиков, химиотерапевтических 

средств, анальгетиков, психотроп-

ных препаратов, сердечных гликози-

дов, мочегонных, инсулина, препара-

тов калия. Большинство осложнений 

при использовании лекарственных 

препаратов предотвратимы.

Практические рекомендации содер-

жат оценочный лист, по которому 

можно провести самооценку работы 

медицинской организации по обе-

спечению лекарственной безопасно-

сти и выявить проблемные моменты, 

которые нуждаются в корректирую-

щих мероприятиях со стороны пер-

сонала. В целом для снижения часто-

ты нежелательных реакций в меди-

цинской организации Практически-

ми рекомендациями предлагается:

1. Создание и эффективная реализа-

ция мер по обеспечению лекарствен-

ной безопасности в медицинской 

организации.

2. Контроль качества ведения доку-

ментации либо внедрение электрон-

ной системы, обеспечивающей авто-

матический учет и контроль.

3. Контроль всех этапов использо-

вания лекарственных препаратов – 

хранения, назначения, дозирования, 

пути введения и т. д.

4. Обеспечение преемственности 

медицинской помощи.

5. Эффективное взаимодействие 

врача с пациентом.

Для проведения мероприятий 

по обеспечению лекарственной без-

опасности главным врачом должны 

быть разработаны и утверждены сле-

дующие нормативные документы:

1. Приказ об обеспечении лекар-

ственной безопасности, в котором 

будут закреплены основные направ-

ления проводимой работы в медуч-

реждении, определены ответствен-

ные за каждое направление по струк-

турным подразделениям.

2. Порядок закупки лекарственных 

препаратов.

3. Порядок осуществления кон-

троля качества производимых 

в организации лекарственных пре-

паратов (при наличии данного вида 

деятельности).

4. Порядок ведения учета наличия 

лекарственных препаратов в медор-

ганизации посредством информаци-

онной системы.

5. Порядок осуществления контроля 

утилизации лекарственных препара-

тов с истекшим сроком годности.

6. Регламент хранения лекар-

ственных препаратов в аптеке 

и в подразделениях.

7. Порядок обеспечения лекарствен-

ными препаратами структурных 

подразделений, в том числе в ноч-

ные часы, выходные и праздничные 

дни.

8. Порядок сбора информации 

о серьезных и непредвиденных 

нежелательных реакциях и передачи 

сведений о них в Росздравнадзор.

9. Порядок информирования персо-

нала о новых лекарственных препа-

ратах и обучения персонала оказа-

нию помощи в экстренных случаях 

проявления нежелательных реакций 

у пациентов.

Этот перечень может быть боль-

ше. Кроме того, документы могут 

быть сведены в один регламент 

или оформлены по отдельности. 

В рамках аудита при изучении доку-

ментов по лекарственной безопас-

ности важно оценивать их наличие, 

содержание, полноту описания про-

цессов, назначение ответственных, 

соблюдение сроков проводимых 

мероприятий, наличие подтверж-

дающих отчетов, планов обучения. 

Важным этапом оценки является 

опрос сотрудников на предмет зна-

ния ими основных регламентиру-

ющих документов медицинской 

организации, процессов, связан-

ных с обеспечением лекарственной 

безопасности.

В медицинской организации вни-

мание должно быть сосредоточено 

на регистрации и сборе информа-

ции о серьезных непредвиденных 

нежелательных реакциях и пере-

даче сведений о них в Росздрав-

надзор. Необходимо назначение 

ответственных лиц с указани-

ем в соответствующем докумен-

те ФИО и должностей, алгоритма 

к р о м е  т о г о …

«Балтфарма» 
планирует производство 
фармацевтических 
субстанций
Фармацевтическая компа-
ния «Балтфарма» представи-
ла на экспертный совет ОЭЗ 
«Санкт-Петербург» бизнес-план 
строительства на площад-
ке «Новоорловская» завода 
по производству активных 
фармацевтических субстанций. 
Инвесторами проекта являются 
строительная компания «Балтрос» 
Сергея Подобеда и экс-чиновник 
Смольного Захар Голант, стоявший 
у истоков создания фармацевти-
ческого кластера в городе. Объект 
будет включать участки синтеза 
сложных химических молекул 
в лабораторных, пилотных и про-
мышленных объемах с ориенти-
ровкой на мало- (от 10 г) и средне-
тоннажные (от 1 до 10 кг) партии 
фармсубстанций. Основным 
направлением производства ста-
нут молекулы, которые недавно 
вышли или в ближайшие годы 
выйдут из-под патентной защиты. 

Отраслевое руководство 
по обеспечению целостности 
данных для фармотрасли
Государственный институт лекар-
ственных средств и надлежащих 
практик (ГИЛС и НП) совместно 
с группой компаний PQE разраба-
тывает отраслевое руководство 
по обеспечению целостности 
данных. Согласно официальному 
пресс-релизу, подготовка доку-
мента осуществляется в целях 
развития требований надлежащей 
производственной практики (GMP) 
применительно к производству 
фармацевтических субстанций 
и лекарственных препаратов. 
Ожидается, что отраслевое руко-
водство поможет производителям 
создать и использовать полностью 
документированные и обоснован-
ные информационные системы, 
которые обеспечивают приемле-
мое состояние контроля на основе 
риска целостности данных. Текст 
руководства планируется разме-
стить на официальном портале 
ГИЛС и НП для ознакомления 
и комментирования. 
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взаимодействия с территориальным 

органом Росздравнадзора (контакт-

ные данные). Предусматривается 

наличие стандартных форм изве-

щений, механизма оценки причин-

но-следственной связи между при-

менением лекарственного препарата 

и развитием нежелательной реакции 

(на основе соответствующих между-

народных алгоритмов), сбор и доку-

ментирование в соответствующих 

журналах или базе данных, инфор-

мирование персонала по вопросам 

фармаконадзора.

При оценке необходимо изучить 

полноту существующего докумен-

та, проверить наличие стандартных 

форм извещений, опросить пер-

сонал на предмет знания порядка 

действий, алгоритма оценки при-

чинно-следственных связей, работы 

с документацией (журналами и база-

ми данных).

Внутренний производственный кон-

троль обеспечения качества лекар-

ственных препаратов включает сле-

дующие элементы:

1. Установленный порядок закупки 

лекарственных препаратов, в том 

числе с контролем достоверности 

данных поставщика (соответствие 

ГРЛС, реестра лицензий), контроль 

лекарств по показателям (описа-

ние, упаковка, маркировка). Важна 

проверка случаев дублирования 

лекарственных препаратов в аптеке 

и структурных подразделениях.

2. Осуществление регулярного кон-

троля срока годности лекарственных 

препаратов, установленная перио-

дичность плановых проверок, прове-

дение внеплановых проверок, доку-

ментирование плана и результатов 

проведенных проверок.

3. Функционирование информа-

ционной системы (базы данных), 

отслеживающей наличие лекар-

ственных препаратов в медицин-

ской организации: нужно проверять 

наличие лекарственных препаратов 

в структурных подразделениях фак-

тически и в электронной системе, 

регулярно обновлять информацию, 

а также предусмотреть возмож-

ность использования базы данных 

на рабочих местах сотрудников под-

разделений (24 / 7/ 365).

Контроль хранения лекарственных 

препаратов, требующих особых 

условий, включает следующие меры:

1. Лекарственные препараты, тре-

бующие особых условий хранения, 

должны быть внесены в особый спи-

сок (перечень), о котором персонал 

осведомлен.

2. Оборудование, предназначенное 

для обеспечения особых условий 

хранения, размещается в структур-

ных подразделениях с соблюдением 

необходимых требований (напри-

мер, измерительная часть прибора 

на расстоянии не менее 3 м от две-

рей, окон и отопительных прибо-

ров); должны быть исправны тер-

мометры или термодатчики у холо-

дильников и морозильных камер, 

оборудование для измерения пока-

зателей условий хранения в поме-

щениях (термометры, психрометры, 

гигрометры и др.).

3. Проведение регулярного контроля 

условий хранения в подразделениях 

с документированием результатов.

4. Осуществление регулярной повер-

ки оборудования с документирова-

нием в журналах, в том числе орга-

низациями, уполномоченными про-

водить техническое обслуживание 

соответствующего оборудования 

(периодически, регулярно).

5. Обеспечение условий хранения 

для лекарственных препаратов, 

требующих защиты от воздействия 

света.

Места хранения лекарственных пре-

паратов должны соответствовать 

следующим требованиям:

1. Хранение лекарственных препа-

ратов по группам (фармакологиче-

ским, способам применения и проч.) 

в соответствии с порядком (регла-

ментом) медицинской организации.

2. Доступность лекарственных пре-

паратов для подразделений в соот-

ветствии с профилем, порядок полу-

чения с учетом 24 / 7 / 365, в том числе 

в выходные и праздничные дни.

3. Хранение лекарственных препа-

ратов в недоступных для пациентов 

и посетителей местах.

Требования к упаковке и маркировке 

лекарственных препаратов включа-

ют хранение в первичной упаковке, 

соблюдение условий хранения после 

вскрытия упаковки, правильную мар-

кировку, в том числе емкостей с жидки-

ми формами. Важно помнить о недо-

пустимости использования перефа-

сованных, немаркированных лекар-

ственных препаратов или вскрытых 

флаконов и ампул в подразделениях.

Перед назначением лекарственных 

препаратов необходимо прогнози-

ровать побочные действия, возмож-

ные токсические эффекты, взаимо-

действие с другими лекарственными 

препаратами с учетом обстоятельств 

и сопутствующих заболеваний. Поэто-

му при назначении важно учитывать 

и документировать в истории болезни 

следующие факторы риска: аллерги-

ческие реакции, возраст, сопутству-

ющие заболевания и лекарства, при-

нимаемые пациентом, массу тела, 

наличие беременности, заболевания 

почек, печени, психические расстрой-

ства, курение, алкоголизм, наркоти-

ческую зависимость, прием наркоти-

ческих или психотропных веществ. 

При назначении следует руководство-

ваться стандартами и клиническими 

рекомендациями по правильному 

выбору лекарственного препарата, 

подбору дозы и пути введения, крат-

ности и времени приема (в том числе 

с учетом высших разовых и суточных 

доз). Вышеуказанные аспекты необ-

ходимо фиксировать в соответству-

ющих документах. Для обеспечения 

безопасности пациентов при передо-

зировке или отравлении лекарствен-

ными препаратами в медицинской 

организации должны быть разрабо-

таны алгоритмы действий персонала 

(включая наличие таблиц противоя-

дий), которыми сотрудники должны 

владеть.

При осуществлении контроля 

качества письменных назначений 

лекарственных препаратов важно 

использование стандартных листов 

назначений, их аккуратное и полное 

заполнение. В случае вербального 

назначения лекарственных пре-

паратов необходимо использовать 

следующий алгоритм: повтор наиме-

нования лекарственного препарата, 

дозировки, пути введения, сообще-

ние об окончании приема и проч.

Для контроля эффективности лекар-

ственных препаратов необходимы 
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документирование в истории болез-

ни и оценка динамики жалоб, кли-

нических проявлений, лаборатор-

но-диагностических показателей.

Знания и информированность пер-

сонала о лекарственных препаратах 

можно оценить по наличию и доступ-

ности справочников лекарственных 

препаратов, в том числе электронных, 

с учетом производимых периодиче-

ских обновлений сведений о новых 

препаратах, методах лечения.

Пациенты являются активными участ-

никами процесса лечения, приме-

нения лекарственных препаратов, 

поэтому важно то, как осуществля-

ется их информирование о назна-

ченных лекарственных препаратах, 

возможных альтернативах, побочных 

действиях. Необходимо уделять осо-

бое внимание проведению разъяс-

нительной работы среди пациентов 

по вопросам лекарственной безопас-

ности, в том числе с использованием 

брошюр, памяток, постеров, и обучать 

больных применению назначенных 

лекарственных препаратов   [4].

Важным направлением работы 

является внедрение технологий, 

снижающих риски при использо-

вании лекарственных препаратов: 

автоматизированных систем разда-

чи лекарств, персонифицирован-

ных упаковок, электронной подпи-

си врача при назначении (нужное 

лекарство, нужному пациенту, вер-

ная дозировка, точное время), про-

граммируемых средств доставки 

лекарств (данному пациенту в нуж-

ной дозировке в точное время) и др.

Соблюдение вышеуказанных пра-

вил позволит существенно снизить 

риски, связанные с применением 

лекарственных препаратов, и обе-

спечит качественный фармаконад-

зор в медицинской организации. 

Системная работа и проведение 

регулярных аудитов будут способ-

ствовать непрерывному совершен-

ствованию мер по обеспечению 

лекарственной безопасности.
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