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FIP – Международная фармацевтическая федерация; 
ЛС – лекарственное средство;
ЛП – лекарственный препарат;
РФЛП – радиофармацевтические лекарственные препараты;
МДЛП – мониторинг движения лекарственных препаратов; 
СМК – система менеджмента качества;
ВОЗ – Всемирная организация здравоохранения;
ЛПУ – лечебно-профилактические учреждения;
FIP – Международная фармацевтическая федерация;
GDP – надлежащая дистрибьюторская практика;
GPP – надлежащая фармацевтическая (аптечная) практика.
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АННОТАЦИЯ. Наряду с развитием и совершенствованием структуры медицинских организаций боль-
шое внимание уделяется лекарственному обеспечению лечебно-диагностического процесса в них, 
что способствует повышению качества медицинской помощи. 

Наше теоретическое исследование основано на практическом анализе эмпирических данных норма-
тивных и правовых актов и документов, регулирующих вопросы лекарственного обеспечения медицин-
ских организаций в России и за рубежом. Структурно-функциональный анализ авторами применялся при 
изучении, опубликованных в цифровых онлайн-ресурсах реферативных и полнотекстовых баз с матери-
алами лекарственного обеспечения лечебно-диагностической работой; инфографики и научных статей. 

В ходе исследования выявлено, что ряд требований к фармацевтической деятельности аптечных 
организаций и современных требований к лекарственному обеспечению для осуществления лечеб-
но-диагностической деятельности не соответствуют динамичному развитию лекарственного обеспе-
чения пациентов медицинских организаций. 

Мы пришли к выводу что, в современных условиях развития медицинской помощи населению, в це-
лом достаточно нормативных правовых актов и документов для организации работы аптечных орга-
низаций как структурных подразделений медицинских организаций. Но, если учитывать многообра-
зие медицинских организаций, их профиль, возможность изменения структуры лечебных отделений, 
направлений оказания медицинской помощи, то это может потребовать изменения номенклатуры 
готовых и производственных лекарственных препаратов в конкретных условиях. 

Как показали результаты исследования, необходимы совместные усилия всех заинтересованных 
сторон фармации и здравоохранения, а также регуляторов фармацевтической и медицинской дея-
тельности для разработки типовых организационно-методических рекомендаций для медицинских 
организаций, осуществляющих лечебно-диагностическую деятельность в лучших традициях Надле-
жащей аптечной практики (GPP) и Международной фармацевтической федерации (FIP).

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: здравоохранение; нормативно-правовое регулирование; медицинские организа-
ции; аптечные организации; фармацевтическая деятельность; организация лечебно-диагностического 
процесса; лицензионные требования
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ВВЕДЕНИЕ
Согласно стратегии и государственной программе 

развития системы здравоохранения одним из важных ее 
направлений является совершенствование инфраструк-
туры лечебно-профилактических медицинских органи-
заций, в которых осуществляется лечебно-диагностиче-
ская деятельность [1–4]

В ходе совершенствования отечественного здраво-
охранения наряду с развитием и совершенствованием 
структуры медицинских организаций большое внимание 
уделяется лекарственному обеспечению лечебно-диаг-
ностического процесса в них, что способствует повыше-
нию качества медицинской помощи [5, 6].

Раннее были проведены исследования по выявле-
нию проблем больничных аптек, связанных с их произ-
водственной деятельностью, снабжением, хранением 
лекарственных препаратов, государственными закуп-
ками, учетом, внедрением формулярной системы рос-
сийскими учеными, такими как: Т. Л. Мороз, А. В. Со-
лонинина, С. Г. Сбоева, П. В. Лопатин, Г. Т. Глембоцкая, 
Р. Г. Тухбатуллина, Г. Я. Ибрагимова, О. И. Чекунова, 
В. Н. Михайлова, Е. А. Пономарева [7].

С 1 января 2021 года утратил силу Приказ Мин-
здравсоцразвития России от 27.07.2010 г. № 553н 
«Об утверждении видов аптечных организаций». Новый 
действующий приказ Минздрава РФ практически повто-
ряет прежнюю классификацию аптечных организаций. 
Единственное изменение – появление категории «аптека 
как структурное подразделение медицинской органи-
зации». Эти аптеки наделены стандартными функциями 
(как и аптека розничной торговли): реализация готовых 
лекарственных форм и произведенных в аптеке (в том 
числе асептических). Кроме того, внутрибольничные ап-
теки наделяются правом изготовления радиофармацев-
тических лекарственных препаратов (табл. 1) [8, 9].

Эксперты согласны с выделением аптек медицинских 
организаций в отдельную категорию. Эти аптеки имеют 
серьезные отличия в работе по хранению, получению 
и распределению препаратов; проведении мероприятий 
по лекарственному обеспечению отделений лечебно-
профилактических организаций, составлении штатного 
расписания и другие.

Можно констатировать тот факт, что совершенст-
вование аптек, как структурных подразделений меди-
цинских организаций остается актуальным в насто ящее 
время и требует внимания всех заинтересованных 
сторон.

По-нашему мнению в современных условиях в целом 
достаточно нормативных правовых актов и документов 
для организации работы внутрибольничных аптек.

Но, если учитывать многообразие медицинских орга-
низаций, их профиль, возможность изменения структуры 
лечебных отделений, направлений оказания медицин-
ской помощи, что может потребовать изменения номен-
клатуры готовых и производственных лекарственных 
препаратов в конкретных условиях, то необходимо пос-
тоянно совершенствовать или разработать Организаци-
онно-методические рекомендации для аптек медицин-
ских организаций.

Учитывая характер исследования, мы считаем необ-
ходимым определить термины, используемые в статье.

В ходе становления аптек в исторической ретро-
спективе происходили терминологические изменения, 
вызывающие неприятие и непонимание в научных сооб-
ществах, что обусловливает необходимость широкого 
обсуждения и прихода к определенному консенсусу, без 
которого дальнейшее развитие научных исследований 
серьезно затрудняется из-за не(до)понимания исследо-
вателями друг друга и различной трактовки обсуждае-
мых терминов и дефиниций.

В связи с этим мы приводим термины и определения, 
которые мы использовали в данном исследовании: апте-
ка как структурное подразделение медицинской органи-
зации, аптека медицинской организации, медицинская 
организация, лекарственная помощь, фармацевтическая 
помощь, организация лекарственного обеспечения ме-
дицинской организации, организация лекарственного 
обеспечения лечебно-диагностической деятельности – 
определения, которые необходимо использовать в на-
стоящее время; внутрибольничная аптека – аптеки ме-
дицинских организаций в исторической ретроспективе; 
госпитальная аптека – аптеки медицинских организаций 
за рубежом.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Наше теоретическое исследование основано на прак-

тическом анализе эмпирических данных нормативных 
и правовых актов и документов, регулирующих вопросы 
лекарственного обеспечения медицинских организаций 
в России и за рубежом.

Структурно-функциональный анализ авторами при-
менялся при изучении, опубликованных в цифровых 
онлайн-ресурсах реферативных и полнотекстовых баз 
с материалами лекарственного обеспечения лечебно- 

Табл. 1.
Виды аптечных организаций как структурных подразделений медицинских организаций [8, 9]

Table 1.
Types of pharmacy organizations – structural divisions of medical organizations [8, 9]

А. Аптека как структурное подразделение медицинской организации: • готовых лекарственных форм;

• производственная с правом изготовления лекарст-
венных препаратов;

• производственная с правом изготовления асептиче-
ских лекарственных препаратов;

• производственная с правом изготовления радиофар-
мацевтических лекарственных препаратов.

Б.  Аптечный пункт, в том числе как структурное подразделение 
медицинской организации.
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диагностической работой; инфографики и научных ста-
тей [10–20].

Авторы также использовали классические методы 
историографического анализа накопленного опыта ис-
следования данной темы: ретроспективный, хронологи-
ческий, историко-сравнительный, метод актуализации, 
метод системного анализа. В результате чего мы получи-
ли аспекты исторической реальности, которые нуждают-
ся в дополнительном исследовании [21–29].

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Приказом Минздрава России от 31.07.2020 года 

№ 780н «Об утверждении видов аптечных организаций» 
введено то, что аптека как структурное подразделение 
медицинской организации подразделяется на: готовых 
лекарственных форм; производственная с правом изго-
товления лекарственных препаратов; производственная 
с правом изготовления асептических лекарственных 
препаратов; производственная с правом изготовления 
радио фармацевтических лекарственных препаратов [9].

Необходимо обратить внимание на Приказ Минздра-
ва РФ от 6.08.2013 г. № 529н (в редакции от 19.02.2020 
N 106н) «Об утверждении номенклатуры медицинских 
организаций» и его соответствие Приказу Минздрава 
«Об утверждении видов аптечных организаций» [30].

Как видно в данном приказе, исходя из номенкла-
туры медицинских организаций по виду медицинской 
деятельности, не все организации даже теоретически 
могут создать в своем составе аптеку как структурное 
подразделение, так как в них не ведется лечебно-диаг-
ностическая деятельность. Это видно, исходя из ряда 
медицинских организаций в разделах этого приказа 
согласно пунктам таким как: 1. Лечебно-профилактиче-
ские медицинские организации: 1.16. Молочная кухня; 
1.18. Медицинские организации скорой медицинской 
помощи и переливания крови: станция скорой медицин-
ской помощи; станция переливания крови; центр крови; 
2. Медицинские организации особого типа: 2.1. Центры: 
медицинский информационно-аналитический; медицин-
ский биофизический; военно-врачебной экспертизы; 
судебно-медицинской экспертизы; 2.2. Бюро: медико-
социальной экспертизы; медицинской статистики; пато-
логоанатомическое; судебно-медицинской экспертизы; 
2.3. Лаборатории; 3. Медицинские организации по над-
зору в сфере защиты прав потребителей и благополучия 
человека.

В связи с этим по-нашему мнению в приказе Мин-
здрава РФ «Об утверждении видов аптечных организа-
ций» необходимо было сослаться на виды медицинской 
деятельности медицинских организаций. Только учи-
тывая разнообразие видов медицинской деятельности 
с определенной лечебно-диагностической деятельнос-
тью, а также учитывая номенклатуру медицинских орга-
низаций государственной и муниципальной систем здра-
воохранения по территориальному признаку возможно 
определить адекватные требования к их аптечным орга-
низациям как структурным подразделениям [30].

Для организации работы аптек как структурных по-
дразделений медицинских организаций требуются опре-
деленные подходы, отличающиеся от организации рабо-
ты розничных аптек.

В ходе нашего исследования в вопросах развития 
аптечной практики мы ориентировались на зарубежный 
опыт и подходы, который имеет с 1948 года по настоя-
щее время Международная фармацевтическая федера-
ция (FIP). FIP занимается вопросами развития фармации, 
фармацевтической науки и образования и ее миссия 
состоит в том, чтобы улучшить глобальное здравоохра-
нение путем развития и внедрения инноваций в фарма-
цевтическую практику, науку и образование. В состав FIP 
входит 144 национальные организации, учебные заве-
дения и отдельные члены-участники. Для отдельных на-
правлений созданы платформы – секции. FIP официально 
сотрудничает со Всемирной организацией здравоохра-
нения (ВОЗ) [31–33].

По-нашему мнению такой подход к развитию аптек 
как структурных подразделений медицинских организа-
ций и совершенствованию лекарственного обеспечения 
организации лечения пациентов необходимо взять за 
основу.

Особенность данного подхода заключается в том, 
что выбор препарата, дозы и длительности лечения осу-
ществляется на основе индивидуальных данных пациен-
та (включая генетические факторы).

За рубежом аптечным организациям как структур-
ным подразделениям отечественных медицинских ор-
ганизаций соответствует определение – госпитальные 
аптеки [34–36].

Секция госпитальной фармации FIP создает глобаль-
ную платформу для обмена знаниями между специали-
стами этой сферы. FIP способствует непрерывному об-
учению госпитальных фармацевтов, а также интеграции 
аптечных услуг посредством коммуникации фармацев-
тов с другими работниками здравоохранения.

Трансляционные исследования и индивидуальная 
медицина. Эта специальная группа занимается иннова-
ционными направлениями. Ведь суть трансляционных 
исследований заключается в том, чтобы найти реальное 
применение фундаментальным научным открытиям. 
Подход, который используется в этих исследованиях, 
позволяет усовершенствовать процесс разработки ле-
карственных средств, а также их применение в реаль-
ной клинической практике – что, в свою очередь, повы-
шает эффективность лечения пациентов. Кроме того, 
в последнее время особого внимания заслуживает 
индивидуальная медицина, позволяющая более точно 
подобрать лечение для пациента. Госпитальная аптека 
является важным инструментом в системе лекарствен-
ного обеспечения медицинских организаций.

Основываясь на этих фундаментальных для нас по-
зициях, в ходе исследования выявлен ряд закономер-
ностей, сформировавшихся в сфере организации лекар-
ственного обеспечения в медицинских организациях 
к настоящему времени.

Мы проанализировали основные нормативные пра-
вовые акты и документы, в которых прослеживается, как 
на протяжении многих лет менялись структура, назначе-
ние и роль аптек в организации лечебно-диагностиче-
ской деятельности медицинских организаций. Необхо-
димо оговориться, что за длительный период развития 
отечественного здравоохранения произошли термино-
логические изменения, категории, понятия. Во введении 
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статьи, чтобы не было недопонимания исследователями 
друг друга мы определили термины, которые использу-
ются в данном исследовании.

Понятие внутрибольничной аптеки появилось на 
Руси еще в 18 веке, когда Петр Великий велел открыть 
в Москве первый госпиталь, а при нем, соответственно, 
и аптеку. До него подобная попытка предпринималась 
патриархом Никоном, и прообраз больничной аптеки 
работал при созданной им больнице и содержался на до-
ходы монастыря [37].

Положение об аптеке лечебного учреждения от 
15 октября 1948 года устанавливает: возможность нали-
чия в составе лечебного учреждения, имеющего более 
100 коек, аптеки, обслуживающей исключительно нужды 
этого лечебного учреждения. Задачи и функции не опре-
делены, однако указано назначение аптеки. «Приори-
тетным направлением является изготовление лекарств 
по рецептам врачей данного лечебного учреждения 
и обеспечение последнего медикаментами, готовыми 
лекарственными средствами, бактериологическими пре-
паратами, перевязочными материалами, медицинским 
инструментарием и аппаратурой, предметами ухода за 
больными и другим медицинским имуществом».

Сам документ, по меркам современного законода-
тельства, очень ограничен и не конкретен, зачастую не 
предъявляет четких требований к порядку ведения дея-
тельности, указывая лишь на общие требования. Так же 
характерной чертой документов того времени являются 
ссылки на прочие нормативные документы, без указания 
конкретного документа (п. 23 «Аптека ведет учет и от-
четность в соответствии с инструкцией, утвержденной 
Министерством здравоохранения СССР»).

Однако ограниченный перечень по оборудованию, 
например, можно объяснить годом введения документа 
и сопутствующим процессом восстановления СССР по-
сле чудовищного экономического ущерба ВОВ.

Прошло менее четырех лет – и выходит Приказ 
министра здравоохранения СССР от 17. 06.1952 г. № 513 
«О серьёзных нарушениях правил хранения, изготовле-
ния, отпуска и применения лекарств». Для этого приказа 
характерны как ярко выраженный императивный стиль, 
так и угроза наказаний (то, что было в целом типично для 
этого периода истории): «открыть аптеки при лечебных 
учреждениях, имеющих от 100 коек и выше, предоста-
вив им соответствующие помещения, обеспечивающие 
нормальные условия хранения медикаментов и изго-
товления лекарств», «обязать аптечные управления…», 
«обязать главных врачей…», «привлекать к строжайшей 
ответственности…».

То есть обязательность наличия аптеки в составе ле-
чебного учреждения, имеющего более 100 коек, регла-
ментирована нормативным документом.

Впервые понятие «фармацевтическая помощь» стали 
использовать за рубежом в начале 70-х годов XX в. для 
характеристики содержания деятельности фармацевтов 
в больницах и клиниках. В то время под фармацевтиче-
ской помощью понималась система обеспечения фарма-
котерапии, позволяющая улучшить качество жизни па-
циента, поскольку каждый клинический или больничный 
фармацевт наравне с врачом должен был брать на себя 
долю ответственности за здоровье человека.

Фармацевтическая помощь – это виды аптечной дея-
тельности, обеспечивающие эффективное и безопасное 
применение лекарственных средств. Фармацевтическая 
помощь может предусматривать консультативную по-
мощь, обучение и воспитание комплаентности пациен-
тов, пропаганду здорового образа жизни, профилактику 
злоупотребления лекарственными средствами, установ-
ление терапевтических взаимоотношений с врачом, дру-
гими наблюдающими пациента специалистами, лицами, 
опекающими пациента, участие в процессе управления 
лекарственной терапией.

Фармацевтическая помощь включала в себя не толь-
ко фармакотерапию, но и решение всех проблем, связан-
ных с индивидуализированным назначением курсов того 
или иного лекарственного препарата.

В дальнейшем концепция фармацевтической помо-
щи получила развитие не только в больничном секторе, 
она распространилась на аптечные организации и стала 
рассматриваться как альтернатива традиционному ле-
карственному обеспечению. К концу 90-х годов XX сто-
летия страны, использующие на практике концепцию 
фармацевтической помощи, получили как социальные, 
так и экономические результаты от ее внедрения, выра-
зившиеся в снижении частоты побочных эффектов при 
приеме лекарственных препаратов, сокращении повтор-
ных обращений к врачу, сроков госпитализации, умень-
шении количества ошибок при выписывании рецептов 
и другие. (Концепция фармацевтической помощи была 
представлена в начале 90-х годов проф. П. В. Лопатиным, 
Советом Международной фармацевтической федера-
ции в 1998 г. разработана Декларация, Концепции над-
лежащей аптечной практики, утвержденной Всемирной 
ассамблеей здравоохранения в 1996 г.).

Приказ МЗ СССР от 18 августа 1972 г. № 689 «Об утвер-
ждении положений об аптечных учреждениях и фарма-
цевтических должностях» уже составлен совсем в дру-
гом стиле: не «открыть аптеки», а «аптека организуется», 
тем не менее задача и функции аптеки в составе лечеб-
но-профилактического учреждения четко определены. 
Основной задачей аптеки лечебно-профилактического 
учреждения, существующей на правах отделения – яв-
ляется обеспечение лечебно-профилактического учре-
ждения медикаментами, перевязочными материалами, 
предметами ухода за больными и другими изделиями 
медицинского назначения. Особо отмечено, что аптека 
лечебного учреждения не производит отпуска лекарств 
и других товаров населению (Приложение № 2, пункт 4).

При этом в приложении 1 этого документа регламен-
тируется также порядок работы и хозрасчетной аптеки, 
обеспечивающей население, учреждения здравоохране-
ния и другие учреждения, предприятия, организации ле-
карственными средствами, предметами санитарии, гиги-
ены и ухода за больными, перевязочными материалами, 
дезинфекционными средствами и другими предметами 
аптечного ассортимента.

Положение об аптеке лечебно-профилактического 
учреждения отменено в 2003 году Приказом МЗ РФ от 
16.05.2003 г. № 208 «О признании не действующими на 
территории Российской Федерации приложений Прика-
за МЗ СССР от 18 августа 1972 г. № 689», взамен по сей 
день ничего не принято.
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Таким образом, Положения о больничной аптеке 
сменяли друг друга в течении 55 лет (с 1948 по 2003 годы) 
и чётко определяли функции и задачи аптеки в составе 
больницы. При этом только один приказ устанавливал 
обязательное наличие аптеки в больницах, имеющих бо-
лее 100 коек.

Уже почти 20 лет аптеки медицинских организаций 
лишены какого-либо нормативного документа, регла-
ментирующего их статус, функции и задачи.

Итак, обязательность наличия аптеки в структуре 
медицинской организации не установлена норматив-
ными документами. Данная проблема нормативно-пра-
вового регулирования подтверждается даже другими 
нормативными документами, например, Методически-
ми рекомендациями «Об организации контроля за со-
блюдением лицензионных требований и условий при 
осуществлении фармацевтической деятельности ап-
теками лечебно-профилактических учреждений» от 
01.08.2008 г.

Долгое время не было даже единого мнения, как же 
следует называть аптеки в структуре медицинской орга-
низации, данный понятийно-лингвистический казус име-
ет более чем полувековую историю.

На фоне легитимности Положения об аптеке ле-
чебного учреждения (утверждено Минздравом СССР 
15.10.1948 года, действовало до 1972 года) Приказ ми-
нистра здравоохранения СССР от 26.12. 1955 г. № 282-м 
и приказ МЗ СССР от 11.11.1966 г. № 830 «О штатных нор-
мативах медицинского персонала…» стали называть ап-
теки, которые являлись структурными подразделениями 
больниц, «больничными аптеками».

То есть стали использоваться два равнозначных по 
сути термина (аптека лечебного учреждения и больнич-
ная аптека) для обозначения одного и того же понятия.

До 1978 года никаких проблем не было – есть два по-
тенциально допустимых названия, они не противоречат 
друг другу.

Но в 1978 году ситуация изменилась – вышел Приказ 
МЗ СССР от 23 октября 1978 г. № 1000 «Об утверждении 
номенклатуры учреждений здравоохранения», который 
совершенно по-особому определил понятие «больнич-
ная аптека»: «Хозрасчётная аптека, предназначенная 
исключительно для обеспечения одной или нескольких 
больниц и других учреждений здравоохранения медика-
ментами и другими товарами аптечного ассортимента, 
соответственно именуется больничной или межбольнич-
ной аптекой».

То есть с этого момента понятия «аптека лечебно-
профилактического учреждения» и «больничная аптека» 
стали резко различаться по степени самостоятельности 
хозяйствующего субъекта и по источнику финансирова-
ния, но в специализированной литературе и в учебниках 
по организации фармацевтического дела, организации 
и экономике фармации, управлению и экономике фар-
мации и для среднего, и для высшего образования, они 
продолжали оставаться синонимами.

По данным исследования регулирование штатов 
и помещений больничных аптек начался с 1924 года.

Так первый официальный документ по нормирова-
нию труда аптечных работников «Положение о штатах 
лечебно-санитарных учреждений» был утверждён НКЗ 

СССР и ЦК аптечного союза и согласован с Народным Ко-
миссариатом труда в 1924 году. Это положение установи-
ло штаты больничных аптек в зависимости от числа коек 
в лечебном учреждении.

С тех пор все нормативные документы устанавлива-
ли численность персонала аптек – структурных подра-
зделений медицинских организаций по числу обслужи-
ваемых коек, в частности, Приказ Минздрава СССР от 
26.12. 1955 года № 282-м «О штатных нормативах меди-
цинского, педагогического персонала и работников сто-
ловых и кухонь городских больниц, родильных домов, 
городских поликлиник, амбулаторий, женских, детских 
консультаций и здравпунктов» (табл. 2).

Как показано в таблице 3, Приказ Министерства Здра-
воохранения СССР № 600 от 06.06.1979 года «О штатных 
нормативах медицинского, фармацевтического, педа-
гогического персонала и работников кухонь городских 
больниц, расположенных в городах с населением свыше 
25 тысяч человек» отменил ранее утвержденные штат-
ные нормативы персонала и индивидуальные разре-
шения по городским и детским городским больницам 
и также установил численность персонала аптек – струк-
турных подразделений медицинских организаций по чи-
слу обслуживаемых коек (табл. 3).

При этом особо указано, что данные штатные норма-
тивы вводятся только в том случае, если городская боль-
ница не обслуживается хозрасчётной аптекой.

В 1991 году Всесоюзным объединением «Фармация» 
была предпринята попытка создать методические реко-
мендации по определению численности производствен-
ного фармацевтического и вспомогательного персонала 
хозрасчётных межбольничных, больничных аптек и бюд-
жетных аптек при лечебно-профилактических учрежде-
ниях. Несмотря на рациональность подхода к опреде-
лению численности персонала на основе количества 
отпущенных за год наименований готовых лекарствен-
ных форм и единиц фасовок, а также всех изготовлен-
ных внутриаптечных заготовок и экстемпоральных ле-
карственных форм, силы нормативного документа эти 
Методические рекомендации не приобрели.

Совместным Письмом Минздрава и Минфина СССР 
от 03.01.1989 г. № 01-14/1-24 «О правах руководителей 
учреждений здравоохранения по установлению шта-
тов» и Приказом Минздрава СССР от 31.08.1989 г. № 504 
«О признании рекомендательными нормативных актов 
по труду Минздрава СССР» было установлено право ру-
ководителей учреждений здравоохранения самосто-
ятельно устанавливать штатное расписание, вносить 
в него изменения путем введения новых должностей ме-
дицинского и немедицинского персонала путем замены 
должностей в любом порядке в пределах установленно-
го фонда заработной платы по различным источникам 
финансирования.

В настоящий момент рекомендуемая штатная чи-
сленность может быть указана в приказах Минздрава 
России для соответствующего медицинского учрежде-
ния. Например, Приложение № 8 к Порядку оказания 
медицинской помощи взрослым больным при инфек-
ционных заболеваниях, утвержденному приказом Ми-
нистерства здравоохранения и социального развития 
Российской Федерации от 31 января 2012 г. № 69н указы-
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Табл. 2.
Штатные нормативы фармацевтического персонала с 1955 по 1979 годы [38]

Table 2.
Staffing standards of pharmaceutical personnel from 1955 to 1979 [38]

Наименование 
должности

Число (норма) коек в больнице для установления 
должности (городские больницы с числом коек более 100)

Количество должностей

Заведующий (управ-
ляющий) больничной 
аптекой

В аптеке каждой городской больницы (на правах заведующего 
отделением больницы).

1

Заместитель заведую-
щего (управляющего) 
больничной аптекой

600 и более коек 1

Рецептар-контролёр От 200 до 1000 коек – из расчёта на каждые 200 коек
Свыше 1000 коек – дополнительно на каждые последующие 

300 коек (сверх 1000)

1
1

Ассистент От 100 до 200 коек – из расчёта на каждые 100 коек
Свыше 200 до 1100 коек – дополнительно на каждые 

последующие 150 коек (сверх 200)
Свыше 1100 коек – дополнительно на каждые последующие 

200 коек (сверх 1100)

1
1
1

Химик-аналитик От 200 до 500 коек
От 500 до 1000 коек

Свыше 1000 коек – дополнительно на каждые последующие 
500 коек (сверх 1000)

0,5
1

0,5 (но не более 2)

Дефектар От 500 до 1500 коек
Свыше 1500 коек

1
2

Фасовщик От 300 до 900 коек – из расчёта на каждые 300 коек
Свыше 900 коек – дополнительно на каждые последующие 

400 коек (сверх 900)

1
1

Санитарка От 100 до 1000 коек
Свыше 1000 коек

40% от общего числа рецептаров- 
контролёров и ассистентов, но не 

менее 1 должности
30% от общего числа рецептаров- 

контролёров и ассистентов

Табл. 3.
Штатные нормативы фармацевтического персонала с 1979 по 1991 годы [39]

Table 3.
Staffing standards of pharmaceutical personnel from 1979 to 1991 [39]

Наименование 
должности

Число (норма) коек в больнице для установления должности 
(городские больницы с числом коек более 100)

Количество должностей

Заведующий – про-
визор

В аптеке каждой городской больницы 1

Заместитель заведу-
ющего — провизор

600 и более коек 1

Провизор-технолог 
или фармацевт

От 100 до 1000 коек — из расчёта на каждые 100 коек
Свыше 1000 коек — дополнительно на каждые последующие 

150 коек (сверх 1000)

1
1

Провизор-аналитик От 200 до 500 коек
От 500 до 1000 коек

Свыше 1000 коек — дополнительно на каждые последующие 
500 коек (сверх 1000)

0,5
1
1

Фасовщик От 300 до 900 коек — из расчёта на каждые 300 коек
Свыше 900 коек — дополнительно на каждые последующие 

400 коек (сверх 900)

1
1

Санитарка От 100 до 1000 коек
Свыше 1000 коек

40% от общего числа рецептаров-
контролёров и ассистентов, но не 

менее 1 должности
30% от общего числа рецептаров-

контролёров и ассистентов
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вает рекомендуемые штатные нормативы медицинского 
и другого персонала инфекционной больницы. В том чи-
сле работников аптек – структурных подразделений ме-
дицинских организаций (табл. 4).

Перечень штатных расписаний учреждений здраво-
охранения формируется с учетом потребности в кадрах 
врачебного, среднего, младшего медицинского персо-
нала, иных категорий работников, исходя из необходи-
мости обеспечения качества и объемов оказываемых 
медицинских услуг с учетом рекомендуемых штатных 
нормативов Минздрава России (пп. «м» п. 37 Единых ре-
комендаций по установлению на федеральном, регио-
нальном и местном уровнях систем оплаты труда работ-
ников государственных и муниципальных учреждений 
на 2022 г, утвержденных решением Российской трех-
сторонней комиссии по регулированию социально-тру-
довых отношений от 23 декабря 2021 г., протокол N 11). 
Номенклатура должностей медицинских работников 
и фармацевтических работников, утверждена приказом 
Министерства здравоохранения Российской Федерации 
от 20 декабря 2012 г. N 1183н;

Необходимо учитывать, что штатные нормативы 
Минздрава России являются рекомендациями и меди-
цинские учреждения вправе изменять штат, обосновы-
вая это обеспечением качества и объема оказываемых 
медицинских услуг.

Анализ опыта нормативного регулирования состава 
и площадей помещений больничных аптек, которое на-
чалось в 1948 году, также имеет научную и практическую 
ценность для понимания развития больничных аптек.

В настоящее время четко регламентирована номен-
клатура фармацевтических работников [40, 41].

Министерством здравоохранения СССР от 15 октября 
1948 года и приказом по Министерству здравоохранения 
СССР от 14 августа 1951 года были утверждены нормы со-
става и площади аптечных помещений в больницах, в них 
были внесены незначительные изменения Строительны-
ми нормами и правилами, утверждёнными Государст-
венным комитетом Совета Министров СССР по делам 
строительства.

Уже к 1960 году в этих документах были выявлены 
недостатки. В частности, в работах Центрального аптеч-
ного научно-исследовательского института отмечалось, 
что «в аптеках, обслуживающих больницы с числом коек 
до 400, не предусмотрено специальной комнаты для из-
готовления лекарств в асептических условиях… Суще-
ственным недостатком указанных нормативов является 
также совмещение моечной комнаты с кокторием, кубо-
вой и стерилизационной… При таких условиях не исклю-
чена возможность попадания патогенной микрофлоры 
в дистиллированную воду или на склянки простерилизо-
ванных лекарств… Рекомендаций по составу и площади 
аптечных помещений в больницах с числом коек свыше 
600 не имеется» [42].

Исследования Центрального аптечного научно-ис-
следовательского института были учтены при разработ-
ке новых строительных норм и правил СНиП П-Л, 9-70, 
утверждённых Госстроем СССР в 1970 году. Через 6 лет 
эти СНиП подверглись критическому анализу Всесоюз-
ного научно-исследовательского института фармации 
и было выявлено, что они «в настоящее время не в пол-
ной мере отвечают возросшим требованиям научной 
организации труда, фармацевтической науки и практи-
ки. Кроме того, строительных норм и правил для аптек 
лечебно-профилактических учреждений с числом коек 
более 1000 нет» [43].

С учётом всех рекомендаций в 1978 году вышел но-
вый СНиП П-69–78, и так же быстро перестал удовлет-
ворять потребностям аптек лечебно-профилактических 
учреждений (ЛПУ). Уже к 1985 году были «проведены 
исследования по изучению и рациональной организа-
ции лекарственного обеспечения стационарных боль-
ных, специализированных ЛПУ… Однако в СНиП П-69-78 
представлены требования к составу помещений и раз-
мерам лишь для аптек многопрофильных больниц» [44].

Действующий в настоящий момент основополага-
ющий СП 118.1330.2012 (актуализированная редакция 
СНиП 31-06-2009 «Общественные здания и сооружения») 
полностью вывел требования к площадям медицинских 
учреждений в отдельный документ СП 158.13330.2014 от 

Табл. 4.
Рекомендуемые штатные нормативы медицинского и другого персонала инфекционной больницы

Table 4.
Recommended staffing standards for medical and other personnel of an infectious diseases hospital

Заведующий аптекой 1 должность

Заместитель заведующего 
аптекой

1 должность в больницах на 500 и более коек

Провизор в больнице от 150 до 300 коек — 1 должность;
на 300 коек — 2;

свыше 300 коек: 2 и дополнительно из расчета 2 на каждые 200 коек (сверх 300);
дополнительно для внутриаптечного приготовления лекарств, растворов:

от 500 до 600 коек — 1;
свыше 600 коек — 1 и дополнительно 1 на каждые 500 (сверх 600)

Фармацевт в больнице от 200 до 500 коек — 0,5;
от 500 до 600 коек — 1;

свыше 600 коек — 1 и дополнительно 1 должность из расчета на каждые 600 коек (сверх 500);
дополнительно для внутриаптечного приготовления лекарств, растворов из расчета 1 должность 

на 300 коек; при наличии хирургических коек — из расчета 1 должность на 100 коек

Фасовщица в больнице от 300 коек из расчета 1 на 300 коек

Санитарка (мойщица) 0,4 на каждую должность провизора и фармацевта, но не менее
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01.06.2014 г. «Здания и помещения медицинских органи-
заций. Правила проектирования».

Все аптеки медицинских организаций нормируются 
по составу и площадям помещений одинаково, без учёта 
профиля стационара в соответствии с таблицей В.12 вы-
шеуказанного СП, лишь с учетом количества коек в боль-
нице, опять потеряв разделы в 600 и более коек [45].

Дополнительную путаницу в нормирование вносит 
ряд старых, но до сих пор действующих местных доку-
ментов, противоречиво регламентирующих площади 
хозрасчетных аптек, например, московские МосМУ 
2.1.3.005-01 «Методические указания устройства, обо-
рудования и эксплуатации аптечных учреждений, скла-
дов мелкооптовой торговли фармацевтической про-
дукцией», предлагая требования к аптечным пунктам 
в структуре здания лечебно-профилактического учре-
ждения. По терминологии того времени эти аптечные 
пункты вполне могли быть структурным подразделени-
ем медицинского учреждения.

Приказ Минздравсоцразвития России № 319 от 
03.05.2005 г. «Об утверждении видов аптечных учрежде-
ний» установил три вида аптек медицинских организа-
ций: больничная аптека; межбольничная аптека; аптека 
учреждения здравоохранения [8].

В приказе не приводилось никаких пояснений о раз-
личиях между этими видами аптек. Позже эта правовая 
коллизия подтверждена в вышеуказанных методических 
рекомендациях 2008 года, прямо указывая, что критерии 
их отличий отсутствуют и ничем не регламентированы.

Но приказ № 319 был отменен с выходом Федераль-
ного закона № 61-ФЗ от 12 апреля 2010 г. «Об обращении 
лекарственных средств» и Приказа Минздравсоцразви-
тия РФ № 553н от 27 июля 2010 г. «Об утверждении видов 
аптечных организаций». В последнем нормативном до-
кументе было указано, что аптека может быть: готовых 
лекарственных форм; производственная; производст-
венная с правом изготовления асептических лекарствен-
ных препаратов. Но при этом про аптеки – структурные 
подразделения учреждений здравоохранения и аптеки 
больничные вовсе не было упомянуто.

В настоящее время заинтересованными сторонами 
организации фармацевтической деятельности обсужда-
ется то, что с 2021 года федеральные органы законода-
тельной власти рассматривают решение о возрождении 
экстемпорального изготовления лекарственных пре-
паратов. Одобренный в первом чтении законопроект 
внесёт изменения в часть 2 статьи 56 Федерального зако-
на «Об обращении лекарственных средств» в части изго-
товления лекарственных препаратов. Документ снимет 
запрет на производство аптечными организациями пре-
паратов, зарегистрированных в России, а также устанав-
ливает, что при их изготовлении может использоваться 
лекарственное средство, то есть можно будет изготав-
ливать экстемпоральные лекарственные препараты как 
из фармацевтических субстанций, так и из зарегистриро-
ванных лекарственных препаратов.

В настоящее время проходит согласование зако-
нопроекта о внесении изменения в часть 2 статьи 56 
Федерального закона «Об обращении лекарственных 
средств» в части изготовления лекарственных препара-
тов [5].

Остаётся только надеяться, что так необходимый ап-
текам законопроект будет принят и приведет к увеличе-
нию объёмов внутриаптечного изготовления, которое, 
в свою очередь, приведет к решению проблемы норма-
тивного регулирования штатов и помещений аптек как 
структурных подразделений медицинских организаций.

Таким образом, с определением на законодатель-
ном уровне видов аптек как структурных подразделе-
ний медицинских организаций наступила определенная 
ясность в каком направлении необходимы на совре-
менном уровне пути совершенствования и организация 
лекарственного обеспечения лечебно-диагностической 
деятельности [46, 47].

Но такие важные аспекты их деятельности, как штаты 
и помещения до сих пор не имеют адекватного норма-
тивно-правового регулирования. И корни этой проблемы 
имеют почти столетнюю историю.

СОВРЕМЕННОЕ СОСТОЯНИЕ
Назначение аптеки медицинской организации – удов-

летворение потребностей данной медицинской органи-
зации в товарах аптечного ассортимента для организа-
ции лечебно-диагностической деятельности.

В основу фармацевтической деятельности в меди-
цинской организации положена концепция оказания фар-
мацевтической помощи, которая характеризуется как 
ответственное оказание лекарственной помощи с целью 
достижения определенных результатов лечения, направ-
ленных на улучшение качества жизни пациентов.

Федеральным законом от 21.11.2011 г. № 323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граждан в Российской 
Федерации» (статья 79) подчеркивается, что медицин-
ская организация обязана обеспечивать использование 
разрешенных к применению в Российской Федерации 
лекарственных препаратов, специализированных про-
дуктов лечебного питания, медицинских изделий, де-
зинфекционных, дезинсекционных и дератизационных 
средств [29].

Казалось бы, ясно – чтобы медицинская организация 
оказывала качественную медицинскую помощь, в ней 
должна быть и аптека на правах структурного подразде-
ления, и аптечные специалисты, обладающие необходи-
мым набором компетенций, которые должны обеспечи-
вать качественную лекарственную (фармацевтическую) 
помощь.

Основное преимущество наличия аптеки в структу-
ре медицинской организации – поставки лекарственных 
препаратов идут через аптеку, где специалисты – про-
визоры или фармацевты – осуществляют приёмочный 
контроль, приёмку и хранение по правилам надлежащей 
практики хранения и перевозки лекарственных препара-
тов для медицинского применения и несут ответствен-
ность за качество лекарственных препаратов, отпускае-
мых на отделения.

Если же в структуре медицинской организации нет ап-
теки и обращение лекарственных препаратов возложено 
на медицинских сестёр, то соблюдение вышеуказанных 
правил не гарантируется. Проведённый контент-ана-
лиз приказа Минтруда и социальной защиты от 31 июля 
2020 года № 475н «Об утверждении профессионального 
стандарта «Медицинская сестра/медицинский брат»» 
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показал, что в профстандарт медицинских работников не 
входят знания и умения по организации обращения ЛС.

Определение аптечной организации регламентиро-
вано Федеральным законом от 12.04.2010 г. № 61-ФЗ «Об 
обращении лекарственных средств»:

Аптечная организация – организация, структурное 
подразделение медицинской организации, осуществля-
ющие розничную торговлю лекарственными препара-
тами, в том числе дистанционным способом, хранение, 
перевозку, изготовление и отпуск лекарственных пре-
паратов для медицинского применения в соответствии 
с требованиями настоящего Федерального закона [5].

Данное определение приписывает одинаковые фун-
кции как аптекам, осуществляющим розничную торгов-
лю (отпуск) лекарственных препаратов населению, так 
и аптекам – структурным подразделениям медицинских 
организаций.

Аптеки, осуществляющие розничную торговлю 
(отпуск) лекарственных препаратов населению, уже 
с марта 2017 года получили эффективный инструмент 
для повышения качества лекарственного обеспече-
ния – правила надлежащей аптечной практики (Приказ 
МЗ РФ от 31.08.2016 г. № 647н «Об утверждении Правил 
надлежащей аптечной практики лекарственных препара-
тов для медицинского применения»), но данный приказ 
распространяется только на субъекты розничной тор-
говли, каковыми аптеки – структурные подразделения 
медицинских организаций не являются. Приказ МЗ РФ 
от 31 августа 2016 года № 646н «Об утверждении Пра-
вил надлежащей практики хранения и перевозки лекар-
ственных препаратов для медицинского применения» 
применяется ко всем субъектам обращения ЛС, в том 
числе и к аптекам – структурным подразделениям меди-
цинских организаций, но он касается только перевозки 
и хранения. Специалисты аптек – структурных подразде-
лений медицинских организаций возлагали большие над-
ежды на реформу контрольно-надзорной деятельности 
(«Регуляторную гильотину»), но из позитивных изме-
нений дождались только классификации и чётко опре-
делённого названия этих аптек.

Организационные задачи, которые стоят перед ап-
теками медицинских организаций находятся в зависи-
мости от профиля лечебно-диагностической деятель-
ности и объема оказываемой медицинской помощи 
пациентам.

Также необходимо учитывать опыт, приобретенный 
аптеками медицинских организаций, в условиях сложной 
эпидемиологической ситуации, когда объем лекарствен-
ной помощи, оказываемый пациентам коронавирусной 
инфекции увеличился многократно. Данное исследова-
ние проводилось на базе государственного учреждения 
здравоохранения Ярославской области «Ярославская 
центральная районная больница» [35]. Проведенное 
исследование свидетельствует о существенном повы-
шении интенсивности, психологической и физической 
напряженности труда работников аптеки медицинской 
организации. Для обеспечения более эффективного ока-
зания лекарственной помощи, в том числе для пациен-
тов с коронавирусной инфекцией, необходимо усовер-
шенствование законодательства, касающегося работы 
больничных аптек, разработка мер мотивации для специ-

алистов, решение проблем, связанных с работой в сис-
теме МДЛП.

Медицинская организация является важнейшим 
звеном, где аптека выполняет основную функцию, обес-
печивающую качество и безопасность лечебно-диагно-
стической деятельности. Все большую актуальность при-
обретает разработка и внедрение в СМК эффективного 
аптечного менеджмента на уровне медицинских органи-
заций [48].

Отечественные эксперты в фармации отмечают, что 
надлежащая аптечная практика сформулирована не на 
международном уровне, а утверждена Приказом Мин-
здрава от 31.08.2016 г. № 647н. Документ во многом спор-
ный, содержащий излишние требования, стремительно 
устаревающий в связи со всеобщей цифровизацией 
выполнения практических задач в организациях фарма-
цевтической отрасли. В связи с быстро меняющейся за-
конодательной ситуацией и процессами цифровизации 
в здравоохранении и фармацевтике, происходит отста-
вание в применении и гармонизации стандартов GDP 
и GPP в том числе на уровне аптек медицинских органи-
заций [49].

Если раньше внутрибольничная аптека выполняла до 
десяти функций и задач:
• снабжение медучреждения необходимыми ему ме-

дикаментами и медицинскими изделиями с предва-
рительным выявлением потребности в них (в зависи-
мости от профиля и специфики ЛПУ);

• регулярное информирование врачей медучрежде-
ний о продукции, имеющейся в наличии; а также 
подробностях о самих медикаментах (их действии, 
свойствах, «побочке», дозировках и др.);

• производство и контроль качества лекарств по за-
просам медучреждений;

• мероприятия по систематическому контролю за пра-
вильным хранением и расходованием препаратов 
и изделий в подразделениях ЛПУ;

• гарантия правильного хранения аптечной продук-
ции в соответствии с необходимыми требованиями 
и правилами в помещениях самой аптеки;

• бухгалтерский, оперативный и статистический учет 
с предоставлением всей необходимой отчетно-
сти [50].
В современных условиях на аптеки медицинских 

организаций возложено около 70 задач, и изучая их, 
весьма проблемным является поставить какую-либо 
из задач под сомнение и исключить ее из компетенций 
аптеки.

Повышение качества лекарственного обеспечения 
медицинской организации является приоритетной зада-
чей фармацевтической отрасли. В свою очередь, каче-
ство лекарственного обеспечения напрямую зависит от 
качества деятельности при обращении лекарственных 
средств.

Медицинская организация является субъектом об-
ращения ЛС. Обращение ЛС включает их изготовление, 
хранение, отпуск, применение и уничтожение (ст. 4 Фе-
дерального закона от 12.04.2010 г. № 61-ФЗ «Об обраще-
нии лекарственных средств», далее – Закон № 61-ФЗ).

Обращение ЛС в медицинской организации можно 
представить в виде схемы (рис. 1). [51].
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Приказ Минздрава СССР от 23.06.1983 г. № 758 
«О положении и штатах хозрасчетных межбольничных 
(больничных) аптек», регламентирующий деятельность 
аптеки медицинской организации, давно устарел, т. к. 
написан для советской экономической модели. Данный 
документ не отменен, но с выходом приказа Минздра-
ва СССР от 31.08.1989 г. № 504 «О признании рекоменда-
тельными нормативных актов по труду Минздрава СССР» 
носит рекомендательный характер.

Действовавший до 2010 г. закон № 86-ФЗ не разре-
шал продажу лекарственных средств напрямую учре-
ждениям здравоохранения, не имеющим в своей струк-
туре аптеки (ст. 28, 29). Лечебные учреждения должны 
были открывать аптеки или закупать ЛС у аптек разных 
форм собственности (чаще муниципальных), что повы-
шало стоимость лекарственной терапии. С принятием 
закона № 61-ФЗ этот запрет был отменен. То есть послед-
ние шесть лет медицинская организация имеет право за-
купать ЛС у производителя и у оптовика, не имея в своей 
структуре аптеки (ст. 53 закона № 61-ФЗ).

В связи с общей экономией средств медицинские 
организации начали сокращать фармацевтических спе-
циалистов и закрывать аптеки. Возникает проблема: кто 
должен отвечать за обращение ЛС в медицинской орга-
низации?

Статьей 85 Федерального закона от 21.11.2011 г. 
№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Рос-
сийской Федерации» установлено, что контроль в сфере 
охраны здоровья включает государственный контроль 
(надзор) в сфере обращения лекарственных средств, 
осуществляемый в соответствии с законодательством 
РФ об обращении лекарственных средств.

Часто за обращение ЛС в медицинской организа-
ции, не имеющей аптеки, отвечают несколько человек. 
Это может быть главная медсестра, экономист или спе-
циалист отдела закупок, бухгалтер и т. д., т. е. лица, пло-
хо знающие и понимающие специфику обращения ЛС.

При наличии аптеки в медицинской организации обя-
зательно лицензирование фармацевтической деятель-
ности. Согласно закону № 61-ФЗ «фармацевтическая де-
ятельность – деятельность, включающая в себя оптовую 
торговлю лекарственными средствами, их хранение, 

перевозку и (или) розничную торговлю лекарственными 
препаратами, их отпуск, хранение, перевозку, изготов-
ление лекарственных препаратов». Однако данное поня-
тие в полном объеме неприменимо к деятельности аптек 
медицинских организаций, которые не осуществляют ни 
оптовую, ни розничную торговлю; многие из них не зани-
маются изготовлением ЛС [51].

При наличии фармацевтических специалистов руко-
водитель медицинской организации может быть уверен 
в соблюдении правил обращения ЛС, а следовательно, 
и в безопасности фармакотерапии.

Только сотрудники аптеки учреждения здравоохра-
нения, имеющие фармацевтическое образование, могут 
в полном объеме обеспечить: точный расчет потребно-
сти в ЛС; приемку ЛС; условия хранения различных групп 
ЛС в зависимости от их физико-химических и токсико-
логических свойств; полный учет движения ЛС по всем 
отделениям учреждения здравоохранения; первичную 
бухгалтерскую отчетность по ЛС.

Несмотря на ряд нерешенных в настоящее время 
вопросов организации работы аптек медицинских орга-
низаций, они имеют больше возможностей для обеспе-
чения пациентов качественными и безопасными ЛС [52].

В развитии мировой фармации можно выделить сле-
дующие перспективные направления. Мировая фарма-
цевтическая промышленность в рамках «Четвертой про-
мышленной революции» развивается по пути внедрения 
киберфизических систем и непрерывного улучшения ка-
чества лекарственных средств. Роль фармацевта суще-
ственно и бесповоротно изменились. Фармацевтическая 
помощь приблизилась к пациенту за счет широкого вне-
дрения электронного рецепта, интернет-аптек, телефар-
мации и новых форм доставки лекарственных средств. 
Аптека оказывает широкий спектр фармацевтических 
услуг, начиная с обеспечения фармацевтической грамот-
ности и заканчивая скрининговыми тестами в рамках 
оказания фармацевтической помощи пациенту. Разви-
тие этих направлений в полной мере относится к аптеч-
ным организациям как структурным подразделениям 
медицинских организаций [53–56].

В настоящее время роботы широко применя-
ются в медицинской и фармацевтической сферах. 

Рис. 1. Этапы обращения лекарственных средств в медицинской организации
Fig. 1. Stages of drug treatment in medical organizations
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Интеллектуальные устройства способны сделать лечение 
более эффективным и безопасным для пациента, снизить 
риск развития осложнений.

Можно выделить два основных направления, по кото-
рым развивается использование роботов в медицинских 
организациях: роботы, облегчающие труд медицинских 
работников, и роботы, выполняющие функции вспомога-
тельного персонала [57–59].

Несмотря на существенные финансовые затраты, 
требуемые для внедрения роботизированных систем, 
использование роботов в больничных организациях 
обеспечивает экономию трудовых, временных и, как 
следствие, финансовых ресурсов.

Использование роботизированных систем в аптеках 
медицинских организаций могут позволить исключить 
ошибки, обусловленные человеческим фактором, со-
кратить затраты времени сотрудников, снизить риск рас-
пространения внутрибольничных инфекций. Исходя из 
опыта применения за рубежом таких цифровых систем 
в аптечной практике, цифровизация аптек медицинских 
организаций непременно будет способствовать повы-
шению эффективности и безопасности лекарственного 
обеспечения пациентов и осуществлению качественной 
лечебно-диагностической деятельности [60].

Заключение
Практика фармации продолжает развиваться. Не-

обходимы всесторонние исследования для мониторин-
га и оценки развития практики аптечных организаций 
в структуре медицинских организаций.

Это исследование было направлено на анализ истори-
ческих аспектов деятельности аптечных организаций че-
рез призму нормативных правовых актов и документов, 

посвященных этой теме. Но широта и глубина вопросов, 
связанных с большим перечнем задач аптек медицин-
ских организаций, с которыми мы столкнулись в ходе 
исследования, показала, что необходимо дальнейшее 
исследование всех современных научно-технических 
и фармацевтических аспектов для определения места 
и функционала аптек медицинских организаций.

Необходимы совместные усилия всех заинтересо-
ванных сторон фармации и здравоохранения, а также 
регуляторов фармацевтической и медицинской деятель-
ности для разработки типовых организационно-методи-
ческих рекомендаций для медицинских организаций, 
осуществляющих лечебно-диагностическую деятель-
ность на лучших традициях Надлежащей аптечной пра-
ктики (GPP) и Международной фармацевтической феде-
рациеи (FIP).

В основе этой работы, по-нашему мнению, необходи-
мо организовать опытные исследования с применением 
функциональных математических моделей деятельнос-
ти аптек в ряде медицинских лечебно-диагностических 
организаций по цифровизации организации лекарствен-
ного обеспечения в них с проведением экспертной оцен-
ки результатов специалистами всех заинтересованных 
сторон.

Авторы надеются, что материалы статьи привлекут 
к себе внимание заинтересованных сторон фармацев-
тической и медицинской деятельности, а также научной 
общественности. Результаты дальнейших исследований 
могут стать одним из информационных блоков, внося-
щих свой вклад в понимание происходящих процессов 
и дающих новый импульс для совершенствования со-
трудничества фармацевтических и медицинских органи-
заций.
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ABSTRACT. Along with the development and improvement of the structure of medical organizations, 
much attention is paid to the drug provision of the therapeutic and diagnostic process in them, which 
contributes to improving the quality of medical care. 

Our theoretical research is based on a practical analysis of empirical data of regulatory and legal acts 
and documents regulating the issues of drug provision of medical organizations in Russia and abroad. 
Structural and functional analysis by the authors was used in the study of abstract and full-text data-
bases published in digital online resources with materials of drug provision for medical and diagnostic 
work; infographics and scientific articles. 

The study has revealed that a number of requirements for pharmaceutical activities of pharmacy orga-
nizations and modern requirements for drug provision for the implementation of therapeutic and diag-
nostic activities do not correspond to the dynamic development of drug provision for patients of medical 
organizations. 

We came to the conclusion that, in modern conditions of the development of medical care to the popu-
lation, in general, there are enough regulatory legal acts and documents for the organization of the work 
of pharmacy organizations as structural divisions of medical organizations. But, if we take into account 
the diversity of medical organizations, their profile, the possibility of changing the structure of medical 
departments, directions of medical care, then this may require changing the nomenclature of ready-made 
and manufactured medicines in specific conditions. 

As the results of the study have shown, joint efforts of all stakeholders in pharmacy and healthcare, 
as well as regulators of pharmaceutical and medical activities are needed to develop standard orga-
nizational and methodological recommendations for medical organizations carrying out medical and 
diagnostic activities based on the best traditions of Good Pharmacy Practice (GPP) and the International 
Pharmaceutical Federation (FIP). 

KEYWORDS: healthcare; regulatory and legal regulation; medical organizations; pharmacy organizations; 
pharmaceutical activity; organization of medical and diagnostic process; licensing requirements
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