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ОСНОВНЫЕ НАПРАВЛЕНИЯ ОРГАНИЗАЦИИ АПТЕЧНОГО ИЗГОТОВЛЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 
СРЕДСТВ В УСЛОВИЯХ ЧРЕЗВЫЧАЙНЫХ СИТУАЦИЙ

Вступление. Анализ тенденций развития техногенных аварий, катастроф, стихийных 
бедствий и прогноз возможных опасностей показывает, что в начале XXI века сохраняется вы 
сокая степень риска возникновения чрезвычайных ситуаций (ЧС) техногенного, природного и 
социально-политического происхождения. Об этом свидетельствует резкий рост количества 
ЧС, последствия которых по человеческим и материальным потерям могут превосходить р е
зультаты военных конфликтов. В этих условиях большое значение имеет высокая готовность 
соответствующих государственных структур к предупреждению, быстрому реагированию и лик
видации последствий ЧС. Особенно это касается системы фармацевтической помощи населе
нию, которая обязана организовать полное, своевременное и бесперебойное обеспечение по
страдавшего населения лекарственными средствами (ЛС) как промышленного, так и аптечного 
изготовления.

Для проведения эффективного фармацевтического обслуживания пострадавшего насе
ления, медицинских формирований и лечебных учреждений необходимо быть готовым произ
водить большое количество и значительный ассортимент экстемпоральных ЛС в аптеках, раз
вернутых в приспособленных помещениях в зоне ликвидации последствий ЧС. Это требует за
благовременной подготовки к оперативному развертыванию аптек в зоне ЧС и их соответству
ющего оснащения технологическим оборудованием, морально-психологической подготовки 
фармацевтического персонала к работе в экстремальных условиях и применения правил воен
но-полевой технологии лекарств.

Научные работы последних лет посвящены исследованиям фармакоэкономических ас
пектов фармацевтического обслуживания пострадавших в условиях ЧС с ожоговыми травмами 
[2, 3] и отравлениями сильнодействующими ядовитыми веществами [4]. Отдельные научные 
работы посвящены организации фармацевтической помощи пострадавшему населению в усло
виях ЧС [6, 7, 8]. Научных работ, касающихся организации аптечного изготовления ЛС в усло
виях ЧС, нами не обнаружено. Незначительное количество научных исследований по органи
зации лекарственного обеспечения пострадавшего населения в условиях ЧС, отсутствие науч
ных работ посвященных организации аптечного изготовления ЛС в условиях ЧС, обусловили 
актуальность нашего исследования.

Цель исследования. Обоснование целесообразности развертывания аптечных учре
ждений в приспособленных помещениях с правом экстемпорального изготовления ЛС в усло
виях ЧС, обоснование необходимости разработки нормативных актов, касающихся правил экс
темпорального изготовления и контроля качества ЛС в условиях ЧС.

Материалы и методы исследований. В процессе исследования использовались ме
тоды наблюдения и обобщения, анализа, синтеза и формализации. Объектами исследований 
были аптечные учреждения с правом экстемпорального изготовления лекарственных средств. 
Для достижения поставленной цели разработан алгоритм проведения исследований, который 
включает ряд последовательных этапов. К ним относятся: анализ законодательных и норма
тивных актов, касающихся фармацевтической помощи населению в условиях ЧС мирного и во
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енного времени; обоснование целесообразности развертывания и функционирования аптечных 
учреждений в приспособленных помещениях с правом экстемпорального изготовления ЛС в 
условиях ЧС; обоснование необходимости разработки нормативных актов, касающихся правил 
экстемпорального изготовления и контроля качества ЛС в условиях ЧС.

Результаты исследования и их обсуждение. Проведенный нами на первом этапе 
исследований анализ законодательных и нормативных актов, касающихся фармацевтической 
помощи населению в экстремальных условиях ЧС мирного и военного времени показывает, что 
для обеспечения безопасности государства в условиях ликвидации последствий ЧС, в Украине и 
Российской Федерации приняты законодательные и нормативные акты о касающиеся создания 
системы гражданской защиты населения и территорий, одной из основных задач которой, яв
ляется постоянная готовность к немедленному реагированию на ЧС и скоординированным дей
ствиям по оказанию медицинской помощи и лечения пострадавших. Предполагается разверты
вание невоенизированных медицинских формирований и лечебных учреждений для оказания 
медицинской помощи и лечения пострадавшего населения, которые потребуют полного и бес
перебойного обеспечения ЛС как промышленного, так и аптечного изготовления. Однако, рас
смотренные нами законодательные и нормативные акты констатируют отсутствие и деклари
руют необходимость разработки системы фармацевтической помощи населению в условиях ЧС 
мирного и военного времени [9, 13].

Нормативно-правовое регулирование изготовления экстемпоральных ЛС в Украине в 
условиях мирного времени осуществляется в соответствии с приказом Министерства Здраво
охранения Украины № 812 от 17.10.2012 г. "Об утверждении Правил производства (изготовле
ния) и контроля качества лекарственных средств в аптеках". В Российской Федерации изготов
ление ЛС в условиях аптек осуществляется в соответствии с требованиями Федерального закона 
от 12 апреля 2010 г. N 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» и приказа Министерства 
здравоохранения Российской Федерации от 21 октября 1997 г. №308 «Об утверждении Ин
струкции по изготовлению в аптеках жидких лекарственных форм». В Государственной Фарма
копее Украины и Государственной Фармакопее Российской Федерации отсутствуют требования 
к технологии «ex tempore» лекарственных форм изготавливаемых в условиях чрезвычайных 
ситуаций. Нами не обнаружено законодательных или нормативных актов, которые касаются 
требований к изготовлению нестерильных, стерильных и асептических ЛС в условиях аптек при 
ликвидации последствий ЧС. Единственным нормативным актом является «Положение о рабо
те военных аптек», отдельный раздел которого регламентирует особенности аптечного изготов
ления ЛС в полевых условиях [10].

На втором этапе исследований проводилось изучение современного состояния фарма
цевтической помощи населению и анализ факторов, влияющих на государственное регулиро
вание фармацевтической деятельности с целью научного обоснования целесообразности раз
вертывания и функционирования аптечных учреждений в приспособленных помещениях с 
правом экстемпорального изготовления ЛС в условиях ЧС.

Проведенный анализ законодательных и нормативно -  правовых актов Украины и Рос
сийской Федерации показывает, что государством предусмотрены гарантии обеспечения насе
ления медицинской и фармацевтической помощью как в мирное время, так и в условиях ЧС, 
однако они выполняются в неполном объеме. Особенно это касается проблемы повышения 
уровня доступности населения к эффективным, безопасным, качественным и дешевым лекар
ствам, которая остается актуальной и требует решения [1, 5]. Одной из главных причин такого 
положения стала безусловная направленность аптечных учреждений на готовые лекарственные 
формы и отказ от аптечного изготовления ЛС, которое гарантирует качество, безопасность и 
доступность пациента к назначенной врачом индивидуальной дозе ЛС согласно прописи. Экс
темпоральные ЛС имеют меньшую стоимость, чем ЛС промышленного производства. К пре
имуществам экстемпоральных ЛС, кроме их доступности, относится отсутствие в них многих 
вспомогательных веществ, которые могут стать причиной аллергических реакций, особенно у 
пациентов детского возраста. Несмотря на развитие фармацевтической промышленности, в ле
чебном процессе отсутствуют аналоги многих экстемпоральных ЛС, характеризующиеся врача
ми, как эффективные и безопасные [1].

Фармацевтическая помощь пострадавшему населению невозможна без изготовления 
большого количества и значительного ассортимента экстемпоральных ЛС в аптеках, разверну
тых в приспособленных помещениях в зоне ликвидации последствий ЧС. Однако, требования 
действующих нормативно-правовых актов, касающихся правил изготовления ЛС в апечных 
учреждениях мирного времени, не позволяют их применение для изготовления ЛС в аптеках, 
развернутых в приспособленных помещениях, при ликвидации последствий ЧС.

Возможность одномоментного возникновения значительных количеств пострадавшено 
населения в результате природных и техногенных катастроф свидетельстуют о необходимости 
нормативно-правового регулирования и введения нормативных актов, касающихся правил экс
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темпорального изготовления и контроля качества ЛС в аптеках медицинских формирований и 
лечебных учреждений, развернутых в приспособленных помещениях в условиях ликвидации 
последствий ЧС.

Своевременное и полное обеспечение пострадавшего населения ЛС экстемпорального 
изготовления в условиях ЧС требует применения правил военно-полевой технологии лекарств. 
Необходимость применения военно-полевой технологии лекарств в условиях ЧС мирного и 
военного времени обусловлена прежде всего одномоментным возникновением массового коли
чества пострадавших и резким возрастанием потребности в ЛС. Как свидетельствует опыт лик
видации последствий известных ЧС, вследствие разрушения путей сообщения, нарушения свя
зи, уничтожение запасов ЛС промышленного производства в зоне ЧС исключается полноцен
ная фармацевтическая помощь медицинским формированиям и лечебным учреждениям в те
чение длительного времени. В этих условиях аптечное изготовление ЛС позволяет обеспечить 
непрерывность и эффективность оказания медицинской помощи и лечения пострадавшего 
населения. Исторически традиционная практика обеспечения стационарных и амбулаторных 
больных ЛС аптечного изготовления позволяет значительно повысить эффективность лечебно
го процесса и сократить сроки лечения больных за счет оперативности и гибкости поставок ЛС 
во всех возможных и необходимых для каждого конкретного больного лекарственных формах, 
номенклатуре и объемах -  от единичных сложных прописей, редко встречающихся, до значи
тельных по количеству серий инъекционных и инфузионных растворов. Ограниченность сроков 
годности экстемпоральных ЛС оправдана тем, что в условиях ЧС они не требуют длительного 
хранения и транспортировки от производителя до потребителя. Экстемпоральные ЛС изготав
ливаются, как правило, на территории лечебных учреждений непосредственно перед употреб
лением [11].

Кроме того, ЛС аптечного изготовления не могут быть заменены полностью ЛС про
мышленного производства в условиях ликвидации последствий ЧС, что связано с рядом при
чин [1, 11]:

-  для некоторых ЛС аптечного изготовления отсутствуют аналоги среди ЛС промыш
ленного производства и з-за нерентабельности их производства, незначительной потребности 
или же невозможности адекватного дозирования для новорожденных, детей и людей старшего 
возраста;

-  часть пациентов нуждается именно в индивидуальном подходе к лечению, в то время, как 
ЛС промышленного производства рассчитаны на "среднестатистического" потребителя;

-  некоторые ЛС аптечного изготовления не имеют абсолютно эквивалентных аналогов 
промышленного производства из-за их нестабильности или короткого срока хранения (растворы 
глюкозы 10%, 25%, дибазола 0,01%, аскорбиновой кислоты 1%; растворы калия перманганата 0,1
0,5%, 2-5%  для применения у  новорожденных и обработки ожоговых поверхностей, и др.);

-  некоторые препараты промышленного производства содержат в своем составе стаби
лизаторы и регуляторы кислотности, их нельзя использовать для лечения детей до 1 года.

Кроме того, только в условиях аптек изготавливаются стерильные растворы новокаина 
1% и 2%, кальция хлорида 1%, калия хлорида 7,5%, натрия хлорида 10%, фурацилина 0,01% и 
0,02% на изотоническом растворе натрия хлорида (во флаконах от 10 до 400 мл), этакридина 
лактата 0,1%, дикаина 1%, 2% и 3%, кислоты борной 2% и 3%, а также изготовленные в асепти
ческих условиях растворы колларгола, протаргола 3 %, перманганата калия 0,1%, 5%, 10% ( по 
10, 50, 100 и 200 мл).

Таким образом, совершенно очевидно, что приготовление значительных количеств экс
темпоральных ЛС в экстремальных условиях ЧС невозможно без развертывания аптечных 
учреждений в приспособленных помещениях и применения правил военно-полевой техноло
гии лекарств. В результате исследований нами сформулированы основные цели и задачи воен
но-полевой технологии лекарств как научной и учебной дисциплины [12].

Как научная дисциплина, военно-полевая технология лекарств является составной ча
стью прикладной фармацевтической науки -  фармацевтической технологии и изучает теорети
ческие основы и производственные процессы преобразования лекарственных веществ в лекар
ственных средствах путем придания им определенной лекарственной формы с учетом их физи
ческих и химических свойств и влияния неблагоприятных факторов ЧС мирного и военного 
времени.

Главной целью военно-полевой технологии лекарств как научной дисциплины является 
поиск новых научно-обоснованных и технически совершенных методов изготовления ЛС в 
экстремальных условиях функционирования аптечных учреждений в зоне ликвидации послед
ствий ЧС мирного и военного времени.

Основной задачей военно-полевой технологии лекарств является обеспечение аптечно
го изготовления ЛС в необходимых количествах и надлежащего качества в условиях острого 
дефицита времени и воздействия неблагоприятных факторов ЧС мирного и военного времени.
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К задачам военно-полевой технологии лекарств, как научной дисциплины, относятся:
-  комплексные исследования степени влияния неблагоприятных факторов ЧС природ

ного и техногенного происхождения на качественное состояние лекарственных форм в процессе 
их аптечного изготовления и хранения;

-  разработка новых видов лекарственных форм и совершенствование существующих с 
точки зрения их эффективного применения для оказания медицинской помощи и лечения ра
неных, больных и пораженных в условиях ЧС мирного и военного времени;

-  разработка новых образцов технологического оборудования аптек, предназначенных 
для использования в условиях ЧС;

-  разработка и применение новых образцов тары и упаковочных матералов, которые не 
изменяют своих свойств под воздействием неблагоприятных факторов ЧС;

-  разработка и внедрение новых экспресс-методов анализа качества ЛС, предназначен
ных для применения в условиях ЧС.

К задачам военно-полевой технологии лекарств, как учебной дисциплины, относятся:
-  обучение студентов деятельности провизора-технолога военных аптек и аптек, развер

нутых в зоне ликвидации последствий ЧС;
-  изучение теоретических основ и усвоения практических навыков изготовления и кон

троля качества различных лекарственных форм в условиях ликвидации последствий ЧС мирно
го и военного времени.

Применение правил и основных положений военно-полевой технологии лекарств не 
означает снижения качества ЛС аптечного изготовления. Лекарственные формы изготовлен
ные согласно правилам военно-полевой технологии лекарств должны соответствовать основ
ным требованиям Государственной Фармакопеи и действующей нормативно-аналитической 
документации с отдельными незначительными изменениями, которые не влияют на качество 
ЛС [12]. Переход аптечного учреждения к изготовлению ЛС по правилам военно-полевой тех
нологии лекарств возможен только при условии резкого возрастания потребности в ЛС для 
оказания медицинской помощи и лечения пострадавшего населения и невозможности опера
тивного снабжения медицинских формирований и лечебных учреждений ЛС в необходимых 
количествах и ассортименте. Решение о переходе к изготовлению ЛС по правилам военно
полевой технологии лекарств может принять только руководитель лечебного учреждения, ко
торому подчинена аптека, или руководитель органа управления медицинской или фармацевти
ческой службы в зоне ЧС.

Выводы:
1. Фармацевтическая помощь медицинским формированиям и лечебным учреждениям в 

условиях ЧС невозможна без организации аптечного изготовления ЛС, которое позволяет обес
печить непрерывность и эффективность оказания медицинской помощи и лечения пострадав
шего населения.

2. Организация аптечного изготовления ЛС в аптеках зоны ликвидации последствий ЧС 
мирного и военного времени требует разработки и реализации комплекса нормативно
методологических решений, ориентированных на совершенствование материально
технической базы аптек и подготовку фармацевтического персонала к устойчивому функцио
нированию в экстремальных условиях.

3. Актуальной задачей фармации на современном этапе является разработка и обобще
ние требований к условиям аптечного изготовления и технологии ЛС путем внедрения правил 
военно-полевой технологии лекарств.
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The analysis o f legislative and normative acts, which touch the 
medical (pharmaceutical) providing o f population in the extreme terms 
of extraordinary situations (ES) o f peaceful and m ilitary time is per
formed in the article; there is explained an expedience o f development 
and functioning of pharmacies in the adjusted apartments with a right 
for the extratemporal making of medicines in the conditions o f ES; 
there is explained a necessity o f development and realization of complex 
o f legislatively-methodological decisions, which are oriented on the im 
provement o f material and technical base o f pharmacies and on the 
preparation of pharmaceutical personnel to the proof functioning in 
extreme conditions, and introduction o f rules o f the military-field tech
nologies o f medicines on the level o f legislative act o f M inistry of 
Healthcare .
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