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Аннотация
Введение. Фармаконадзор (ФН) — вид научной и практической деятельности, отвечающей за мониторинг. изучение 

безопасности лекарственных препаратов (ЛП) и предупреждение нежелательных последствий их применения. Ошибки, 
вызванные нерациональным назначением ЛП являются предотвратимыми. Сокращение такого рода ошибок в назна-
чении ЛП является постоянным процессом улучшения качества оказания медицинских услуг. Ошибки, возникшие на 
этапе назначения могут быть выявлены на этапе отпуска ЛП в аптечных организациях.

Цель. Разработка процессов для совершенствования оказания фармацевтических услуг населению в условиях воз-
растания коморбидных состояний пациентов.

Материал и методы. В исследовании использованы общие логические методы научного познания, структурно-ло-
гические, эмпирические методы, методы обобщения и экстраполяции, методы рекурсии и компьютерного моделирова-
ния, статистического анализа.

Результаты и обсуждение. Фармацевтическое консультирование при отпуске является важнейшей задачей фар-
мацевтических работников при оказании фармацевтических услуг. На этапе отпуска ЛП фармацевтические работники 
оказывают посетителям аптек фармацевтические услуги в виде фармацевтического консультирования и фармацевтиче-
ское информирования. В связи с этим в рамках исследования была разработана программа для ЭВМ «Система поддерж-
ки для оказания информационно-консультативной помощи при одновременном отпуске нескольких лекарственных 
препаратов». Программа предназначена как часть системы поддержки принятия решений провизоров при проведении 
фармацевтического консультирования и информирования в сложных случаях при необходимости одновременного от-
пуска сложных комбинаций ЛП, имеющих потенциальные неблагоприятные взаимодействия. Результаты апробации 
программы в аптечной организации программы для ЭВМ показали, что время выбора ЛП в рамках проведения фарма-
цевтического консультирования сократилось на 20 %.

Заключение. Экспериментальная оценка эффективности внедрения программы показала, что её внедрение в прак-
тику фармацевтического информирования на этапе отпуска в  аптечных организациях позволит увеличить выручку 
аптеки до 6 %. Одновременно решается другая выявленная проблема — недостаток времени фармацевтических работ-
ников для повышения компетенций в части выполнения функций по фармаконадзору.
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Abstract
Introduction. Pharmacovigilance is a scientific and practical activity focused on monitoring and studying the safety of me-

dicinal products to prevent their adverse effects. Errors resulting from irrational drug prescribing are preventable. Reducing such 
prescription errors is a continuous process aimed at improving the quality of healthcare services. Errors occurring at the prescrib-
ing stage can be detected when drugs are dispensed in pharmacies.

Objective. To develop processes for improving the provision of pharmaceutical services to the population, considering the 
increasing prevalence of patient comorbidities.

Material and methods. The study employed general logical methods of scientific inquiry, structural-logical and empirical 
methods, generalization and extrapolation, recursion and computer modeling, as well as statistical analysis.

Results and discussion. Pharmaceutical counseling during drug dispensing is a key responsibility of pharmacists in providing 
pharmaceutical services. At this stage, pharmacists offer services in the form of counseling and information. As part of this re-
search, a computer program titled «A Support System for Informational and Advisory Assistance in the Simultaneous Dispensing 
of Multiple Drugs» was developed. The program is designed to function as a decision support system for pharmacists, aiding in 
pharmaceutical counseling and information provision in complex cases involving the simultaneous dispensing of multiple drugs 
with potential adverse interactions. Testing of the program in a pharmacy setting demonstrated a 20 % reduction in the time re-
quired for drug selection during pharmaceutical counseling.

Conclusion. An experimental evaluation of the program's effectiveness showed that its implementation into the practice of 
pharmaceutical information at the dispensing stage in pharmacy organizations can increase pharmacy revenue by up to 6 %. 
Simultaneously, it addresses another identified issue — the lack of time for pharmacy staff to enhance their competencies in per-
forming pharmacovigilance functions.
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Введение / Introduction

Фармаконадзор (ФН)  — вид научной и  практи-
ческой деятельности, отвечающей за мониторинг, 
изучение безопасности лекарственных препаратов 
(ЛП) и предупреждение нежелательных последствий 
их применения [1]. Нежелательные реакции (НР) 
на ЛП являются важной причиной заболеваемости 
и смертности во всём мире. Они связаны с расхода-
ми на здравоохранение в  связи с  госпитализацией 
или длительным пребыванием в  больнице, а  также 
повышают стоимость терапии [2]. В Германии более 
5 % госпитальных эпизодов вызваны или осложне-
ны непредвиденными НР [3], 8‑летнее наблюдение 
в  Швейцарии показало, что 2,3 %, или примерно 
32 000 госпитализаций в год, были вызваны нежела-
тельными реакциями [4, 5]. По данным исследований 
[6] доля госпитализаций по причине возникших НР 
в ряде стран составляет более 10 % от общего коли-
чества госпитализаций, побочные реакции на ЛП за-
нимают 4–6 место среди причин смертности в США. 
По разным оценкам порядка 3,5 % госпитализаций 
в Европе вызваны НР, до 10 % госпитализированных 
пациентов испытывают НР во время пребывания 
в больнице [7, 8].

Риски для пациентов возникают на различных 
этапах жизненного цикла (ЖЦ) ЛП. Возникающие 

на этапе назначения и отпуска риски часто связа-
ны с медицинскими ошибками, имеют разные при-
чины и  должны управляться разными методами. 
Медицинские ошибки были признаны серьёзной 
проблемой общественного здравоохранения, ко-
торая считается третьей по значимости причиной 
смерти в  США [9]. Однако, поскольку медицин-
ские ошибки состоят из различных типов ошибок 
(например, диагностических или медицинских 
ошибок), которые могут привести к  различным 
результатам (например, к потенциально опасному 
исходу, травме или отсутствию вреда), оценки ча-
стоты реализации медицинских ошибок в исследо-
ваниях сильно различаются. Сообщается [9], что 
около 400  000  госпитализированных пациентов 
ежегодно получают некоторый предотвратимый 
вред, в то время как в другом подсчитано, что бо-
лее 200 000 смертей пациентов ежегодно происхо-
дят из‑за предотвратимых медицинских ошибок. 
Более того, стоимость медицинских ошибок широ-
ко варьируется: некоторые эксперты оценивают её 
в 20 миллиардов долларов в год, а другие оценива-
ют расходы на здравоохранение в размере от 35,7 
до 45  миллиардов долларов в  год только на вну-
трибольничные инфекции [9].

Ошибки, вызванные нерациональным назначе-
нием ЛП являются предотвратимыми. Сокращение 
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такого рода ошибок в  назначении ЛП является по-
стоянным процессом улучшения качества оказания 
медицинских услуг [10]. Всё, что известно об ошиб-
ках в приёме ЛП и поступающая информация преоб-
разуется в  примеры, иллюстрирующие распростра-
нённые сценарии, приводящие к ошибкам в приёме 
ЛП. Описываются «системные ошибки» и приводит-
ся применение анализа режима и  эффекта отказа 
для определения части процесса, которая дала сбой. 
Внедрение более безопасных практик требует разра-
ботки новых более безопасных систем. Ошибки, воз-
никшие на этапе назначения могут быть выявлены на 
этапе отпуска ЛП в аптечных организациях. На эта-
пе отпуска могут возникать новые риски, связанные 
с  нерациональными комбинациями рецептурных 
и безрецептурных ЛП. В таком случае, владельцами 
рисков могут быть больничные и розничные аптеч-
ные организации [11, 10]. Основные виды рисков на 
этапе отпуска контролируются Надлежащей аптеч-
ной практикой (GPP), соблюдение правил которой 
является для аптечных организаций лицензионным 
требованием. Обширная область рисков, возника-
ющих на этапе отпуска связана с  оказанием аптеч-
ными работниками информационно-консультаци-
онных услуг в  рамках оказания фармацевтических 
услуг по отпуску ЛП.

Цель исследования / Objective  — разработка 
процессов для совершенствования оказания фарма-
цевтических услуг населению в  условиях возраста-
ния коморбидных состояний пациентов.

Материалы и методы / Material and methods

Материалами послужили научные публикации по 
вопросам совершенствования управления рисками 
применения ЛП на этапе отпуска и  отечественные 
нормативные требования к  осуществлению аптеч-
ными организациями функции реализации рецеп-
турных и безрецептурных ЛП:
•	 Постановление Правительства РФ от 19.01.1998 

№ 55 «Об утверждении Правил продажи отдель-
ных видов товаров…»;

•	 Правила Надлежащей аптечной практики лекар-
ственных препаратов для медицинского примене-
ния Приказом МЗ РФ от 31.08.2016 г. № 647н;

•	 Правила отпуска лекарственных препаратов для 
медицинского применения, утверждённые При-
казом МЗ РФ от 11.07.2017 г. № 403н;

•	 Профессионального стандарт «ПРОВИЗОР», 
утверждённый Приказом Минтруда от 09.03. 
2016 г. № 91н.

В исследовании использованы общие логические 
методы научного познания, структурно-логические, 
эмпирические методы, методы обобщения и экстра-
поляции, методы рекурсии и  компьютерного моде-
лирования, статистического анализа.

Результаты и обсуждение / Results and discussion

Фармацевтическое консультирование при отпу-
ске является важнейшей задачей фармацевтических 
работников при оказании фармацевтических услуг 
[12]. На этапе отпуска ЛП фармацевтические работ-
ники оказывают посетителям аптек фармацевтиче-
ские услуги в  виде фармацевтического консульти-
рования и фармацевтическое информирования [13]. 
При отпуске безрецептурных ЛП фармацевтический 
работник оказывает услугу по фармацевтическому 
консультированию, при отпуске ЛП по рецепту  — 
услугу по фармацевтическому информированию. 
Таким образом основное внимание должно быть 
приковано к  формированию у  фармацевтических 
работников соответствующих профессиональных 
компетенций. Зарубежные исследования показыва-
ют, что в большинстве случаев на практике консуль-
тирования обычно не принимаются во внимание 
данные клинических исследований, незначительная 
часть сотрудников занимается регулярно повыше-
нием квалификации или самообучением в  области 
эффективности и рационального использования ЛП 
[14]. Согласно результатам опроса, около 50 % фар-
мацевтических работников согласны в фармацевти-
ческом консультировании использовать данные до-
казательной медицины. Но остальные опрошенные 
назвали в качестве основных препятствующих при-
чин: недостаток времени (20,2 %) и нехватка ресурсов 
(16,4 %). Большинство (72,8 %) участников считали, 
что рекомендации важны для безрецептурных ЛП; 
однако 44,9 % ответили, что всегда руководствуются 
собственным суждением. Также была выявлена по-
ложительная корреляция между молодым возрастом 
с более высокими знаниями по фармакологии, а так-
же готовностью применять методы доказательной 
медицины в  практике консультирования [15]. При 
проведении фармацевтического консультирования 
главным соображением для как для зарубежных [15, 
16], так и  для отечественных провизоров [17] при 
принятии решения о  рекомендации ЛП был аспект 
безопасности ЛП. Таким образом, фармацевты 
в первую очередь учитывали потенциальный вред и, 
если ЛП по их профессиональному мнению считался 
безопасным, хотя и не имел доказательств эффектив-
ности, ЛП предлагался посетителю аптеки к отпуску. 
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Выяснилось, что на рекомендации фармацевтов вли-
яет мнение посетителя аптеки на конкретный безре-
цептурный ЛП, которые хотят оправдать ожидания 
посетителей, но, при условии, что ЛП, по их мнению, 
был признан безопасным. Также профессиональные 
факторы, такие как этические соображения (в  пер-
вую очередь в отношении безопасности) и уважение 
выбора пациента, также влияли на принятие реше-
ний к отпуску ЛП.

Фармацевтическое консультирование проводит-
ся для отпуска безрецептурных ЛП и  последующе-
го ответственного самолечения пациентом. Фарма-
цевтическое информирование проводится с  целью 
уточнения условий применения ЛП, выписанных 
пациенту по рецепту врача. Основным источником 
НР могут быть ошибки на этапе оказания подобных 
фармацевтических услуг. Соответствующие стан-
дартные операционные процедуры (СОП) проведе-
ния консультирования и информирования разраба-
тываются в  соответствии с  действующей системой 
менеджмента качества (СМК) аптечной организа-
ции и утверждаются её руководителем.

Как показал анализ зарубежных литератур-
ных данных фармацевтические работники прежде 
всего руководствуются имеющейся в  их распоря-
жении информации по безопасности. Результаты 
собственных исследований [17] также показали, 
что фармацевтические работники при проведении 
консультативно-информационных услуг руковод-
ствуются сведениями, указанными в  инструкции 
по медицинскому применению/листку-вкладышу 
(ИМП/ЛВ). Однако, в  связи с  тенденцией повы-
шения коморбидности пациентов, когда одновре-
менно пациент вынужден принимать несколько 
ЛП в  различных комбинациях, прогнозирование 
возможных неблагоприятных эффектов крайне за-
труднено. Согласно исследованиям коморбидность 
резко возрастает при одновременном приёме 5 
и более ЛП. Не менее 30 000 человек должны пройти 
лечение ЛП, чтобы выявить сигнал, частота кото-
рого составляет 1 на 10 000 человек, подвергшихся 
воздействию [18]. Ещё труднее доказать возник-
новение НР в  результате неблагоприятных лекар-
ственных взаимодействий.

Фармацевтические работники испытывают недо-
статок времени в  обучении с  целью повышения их 
осведомлённости об эффективности и  безопасности 
ЛП, составляющих ассортимент аптечной организа-
ции [17]. При этом организации-держатели регистра-
ционных удостоверения (ДРУ) в  организационной 
структуре имеют отдел медицинских представителей, 
в функции которых входит взаимодействие с фарма-

цевтическими работниками с  целью повышения их 
информированности об особенностях ЛП и потенци-
альных лекарственных взаимодействиях. Для усиле-
ния контроля за потенциальными взаимодействиями 
ДРУ рекомендуется осуществлять взаимодействие 
медицинских представителей и  провизоров аптеч-
ных организаций. Для внедрения подобной практики 
в СМК ДРУ рекомендуется разработать и утвердить 
в  деятельности ДРУ СОП, регламентирующие поря-
док работы медицинского представителя в аптечной 
организации для повышения осведомлённости фар-
мацевтических работников о НР и потенциальных ле-
карственных взаимодействиях при применении ЛП.

Разработка элемента системы поддержки 
принятия решений для оказания 

информационно-консультативной помощи 
при одновременном отпуске нескольких 

лекарственных препаратов

Цифровизация и  автоматизация всех процессов 
в  современной экономике здравоохранения позво-
ляет организовать профессиональную деятельность 
таким образом, чтобы в рамках ограниченного вре-
мени, отведённого фармацевтическому работнику 
для консультирования посетителей аптеки при отпу-
ске ему ЛП предложить операционную автоматизи-
рованную систему, которая в режиме реального вре-
мени сможет рассчитывать безопасные комбинации 
ЛП, возникающие в реальной клинической практи-
ке. В связи с этим в рамках исследования была раз-
работана программа для ЭВМ «Система поддержки 
для оказания информационно-консультативной 
помощи при одновременном отпуске нескольких 
лекарственных препаратов (Система поддержки 
ИКП)» (Свидетельство о  регистрации программы 
для ЭВМ RU 2025613742, 14.02.2025.) [19]. В основе 
программы лежит база различных комбинаций ЛП, 
предварительно полученных в  реальной клиниче-
ской практике [20], каждая комбинация ЛП прошла 
оценку безопасности по трёхбалльной шкале.

Пользователь (провизор) заносит в окна програм-
мы, назначенные врачом ЛП или/и ЛП и хроническое 
заболевание, после этого программа рассчитывает 
степень риска: «высокий», «средний», «низкий». На-
значение программы для ЭВМ — оценка рациональ-
ности одновременно приобретаемых нескольких 
ЛП в  аптечной организации с  учётом хронических 
сопутствующих заболеваний покупателя. Предвари-
тельно в программу заносится информация:
•	 список стандартных назначений ЛП в сочетании 

с  регулярно принимаемыми ЛП  — уровень ри-
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ска неблагоприятных лекарственных взаимодей-
ствий — низкий;

•	 список стандартных назначений ЛП в сочетании 
с  регулярно принимаемыми ЛП  — уровень ри-
ска неблагоприятных лекарственных взаимодей-
ствий — средний;

•	 список стандартных назначений ЛП в сочетании 
с  регулярно принимаемыми ЛП  — уровень ри-
ска неблагоприятных лекарственных взаимодей-
ствий — высокий;

•	 список комбинаций ЛП — хронические заболева-
ния степень риска — уровень риска неблагопри-
ятных НР — высокий;

•	 список комбинаций ЛП — хронические заболева-
ния степень риска — уровень риска неблагопри-
ятных НР — средний;

•	 список комбинаций ЛП — хронические заболева-
ния степень риска — уровень риска неблагопри-
ятных НР — низкий;

•	 списки возможной замены одного ЛП на другой 
в случае выявления высокого уровня риска.

Провизор, получив ответ программы в виде оцен-
ки уровня риска комбинации ЛП, принимает реше-
ние о  принятии / непринятии риска, предупрежде-
нии покупателя о потенциальных рисках. Если про-
визор принимает решение о недопустимости риска, 
то программа допускает поиск более рациональной 
комбинации с заменой одного или более ЛП в ком-
бинации на более безопасные.

Программа устанавливается в  операционную си-
стему аптечной организации и  позволяет принять 
фармацевтическому работнику быстрое решение 
и  оказать информационную или консультационную 
помощь получателю фармацевтической услуги в  ко-
роткий срок при отпуске комбинаций ЛП, когда необ-
ходимо отпустить посетителю 5 и более ЛП одновре-
менно (см. рис. 1). Программа предназначена как часть 

системы поддержки принятия решений провизоров 
при проведении фармацевтического консультирова-
ния и информирования в сложных случаях при необ-
ходимости одновременного отпуска сложных комби-
наций ЛП, имеющих потенциальные неблагоприят-
ные взаимодействия. Функциональная особенность 
программы  — выявление потенциально неблагопри-
ятных комбинаций ЛП с учётом хронических сопут-
ствующих заболеваний, указанных покупателем.

Программа обеспечивает выполнение следующих 
функций:
•	 регистрация сведений об одновременно назнача-

емых ЛП (комбинациях);
•	 регистрация сведений о терапии хронических за-

болеваний;
•	 оценка уровня риска возникновения неблагопри-

ятный лекарственных взаимодействий в  комби-
нациях по шкале;

•	 подбор рекомендаций по замене неблагоприят-
ных сочетаний с учётом хронических сопутству-
ющих заболеваний.

Экономическая оценка эффективности 
программы для ЭВМ «Система поддержки для 
оказания информационно-консультативной 

помощи при одновременном отпуске нескольких 
лекарственных препаратов» (Система поддержки 
информационно-консультативной помощи)»

В  соответствии с  требованиями аккредитацион-
ного экзамена по специальности «Фармация» фар-
мацевтическое консультирование при отсутствии 
рецепта от врача состоит из ряда последовательных 
строго регламентированных этапов [21]. Результаты 
апробации программы в аптечной организации про-
граммы для ЭВМ показали, что время выбора ЛП 
в рамках проведения фармацевтического консульти-
рования сократилось на 20 % (таблица 1).

Рис. 1. Интерфейс программы «Система поддержки информационно-консультативной помощи»
Fig. 1. Interface of the Information and Advisory Assistance Support System program
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Таблица 1
Результаты исследования продолжительности предоставления информационно-консультационных услуг 

в аптечной организации до и после внедрения программы
Table 1

Results of the study of the duration of the provision of information and consulting services in a pharmacy organization 
before and after the implementation of the program

Консультирование
Время 

консультирования 
(сек) 

Среднее 
значение 

(с) 

Стандартное 
отклонение

Доверительный 
интервал 

Стьюдента (95 %) 

Уровень 
достоверности 
доверительного 

интервала

до 500; 120; 510; 450; 140; 
400;580; 140;110; 180 313 190,73 313±136,44 0,05

после 110; 180;.310; 150;420; 
200; 110;420; 200; 120 222 119,98 222±74,36 0,05

Примечание: критерий включения в исследование — одновременный отпуск 5 и более рецептурных и безрецептурных 
ЛП, как минимум один из которых являлся антибиотиком.
Note: The inclusion criterion for the study was the simultaneous dispensing of 5 or more prescription and over-the-counter drugs, 
at least one of which was an antibiotic.

Сокращение времени на проведение фармацев-
тического консультирования может дать следующие 
эффекты:

1.	 Увеличение скорости обслуживания посети-
телей аптек, которое приведёт к  сокращению 
времени ожидания покупателей в  очереди 
в  аптеке, повышению удовлетворённости по-
купателей.

2.	 Повышение качества предоставления фарма-
цевтических услуг.

3.	 Увеличение оборота аптечной организации.
4.	 Разгрузка работников первого стола. Освобо-

дившееся свободное время сотрудники аптек 
могут использовать для составления отчётов 
о выявленных НР;

5.	 Повышение приверженности посетителей ап-
течной организации приведёт к  появлению 
постоянных покупателей и  повышению обо-
роту аптеки.

Анализ работы аптечных сетей показал, что сред-
нее время обслуживания 4 минуты [22], обслужива-
ние сложных случаев — не менее 10 минут [23].

Следовательно, внедрение программы в  рутин-
ную деятельность первого стола аптечной организа-
ции позволит обслужить почти на 20 % быстрее, или 
на 20 % больше покупателей, или освободит время 
для других трудовых процессов в аптеке, например, 
заполнение карты-извещения о нежелательной реак-
ции и отправки её в АИС «Фармаконадзор».

Если фармацевтические работники смогут обслу-
живать на 20 % посетителей аптек больше, то в таком 

случае, средняя выручка пропорционально повысит-
ся. Согласно статистике [24], средняя выручка аптек 
в Москве в 2024 году составила 2 184 000 рублей.

Сценарий 1: сокращение времени консультации 
приводит к увеличению выручки.

Произойдёт увеличение выручки на 20 %, при 
этом время, затрачиваемое на консультирование, со-
ставляет около 30 % рабочего времени фармацевти-
ческого работника. В таком случае уровень выручки 
вырастет:

2 184 000 руб. х 20 % х 30 % = 130 800 руб. ± 10 % 
в день или на 5,98 %.

Сценарий 2: сокращение времени консультации 
приведёт к  высвобождению времени провизора на 
выполнение других трудовых функций, связанные 
с повышением безопасности для пациентов.

Высвободившееся время фармацевтические ра-
ботники могут потратить на заполнение карт-изве-
щений о НР или повышать уровень знаний о безо-
пасном применении ЛП, что приведёт к повышению 
качества оказания фармацевтической помощи насе-
ления.

Заключение / Conclusion

Экспериментальная оценка эффективности вне-
дрения программы для ЭВМ «Система поддержки 
для оказания информационно-консультативной 
помощи при /одновременном отпуске нескольких 
лекарственных препаратов» (Система поддержки 
ИКП)» показала, что её внедрение в практику фар-
мацевтического информирования на этапе отпуска 
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в  аптечных организациях позволит увеличить вы-
ручку аптеки до 6 %. Одновременно решается другая 
выявленная проблема — недостаток времени фарма-
цевтических работников для повышения компетен-
ций в  части выполнения функций по ФН. Освобо-

дившееся время фармацевтические работники смо-
гут посвятить повышению осведомленности по во-
просам выявления НР у посетителей аптек и подаче 
извещений о НР установленным законодательством 
образом.
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