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АННОТАЦИЯ. В лекции рассматривается важность организации правильного хранения различных 
групп лекарственных средств в аптечных организациях. Освещаются основные принципы и требо-
вания к хранению лекарственных средств, включая поддержание необходимых температурных ре-
жимов, контроль влажности, учет сроков годности, идентификацию препаратов, а также особенности 
хранения чувствительных к свету и огнеопасных препаратов. Особое внимание уделяется строгому 
соблюдению всех установленных стандартов и процедур для обеспечения высокого уровня качест-
ва и безопасности хранения лекарственных средств, согласно законодательным требованиям. Кроме 
того, в лекции рассматриваются  практические рекомендации и актуальные подходы к организации 
процесса хранения лекарств с целью оптимизации работы аптечных организаций и создания условий 
безопасного и качественного обслуживания пациентов.
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ВВЕДЕНИЕ
В современном мире организация хранения лекар-

ственных средств в аптечных организациях является 
неотъемлемой частью обеспечения качественного 
и безопасного медицинского обслуживания населения. 
Эффективная система хранения лекарственных средств 
позволяет обеспечить доступность необходимых пре-
паратов, их правильное хранение и контроль сроков 
годности, что является ключевым фактором для обеспе-
чения пациентов эффективными и безопасными лекар-
ственными препаратами. В контексте организации ап-
течного дела возникает важный вопрос: как эффективно 
организовать хранение различных групп лекарственных 
средств [1] в аптечных организациях с учетом их специ-
фики, особенностей и требований к условиям хранения? 
Это важно не только для обеспечения удобства рабо-
ты фармацевтов, но и для обеспечения безопасности 
и качества лекарственных препаратов, предлагаемых 
пациентам, включая медицинские организации [2] обес-
печивающие качество и безопасность лечебно-диагно-
стической деятельности [3].

В лекции мы глубоко исследуем вопрос организа-
ции хранения различных групп лекарственных средств 
в аптечных организациях [4]. Мы рассмотрим важность 
правильного разделения и классификации препаратов, 
оптимальные условия хранения, а также методы контр-
оля сроков годности и обеспечения соответствия требо-
ваниям по безопасности и качеству лекарств.

Цель настоящей лекции – предоставить фармацев-
там, провизорам, управляющим аптечными организа-
циями, а также специалистам здравоохранения, ценные 
рекомендации и практические подходы по оптимизации 
процесса хранения лекарственных средств с целью по-
вышения эффективности и безопасности фармацевтиче-
ского обслуживания населения.

Требования при организации хранения лекарствен-
ных средств

Под хранением товаров понимают процесс разме-
щения товаров в соответствующем помещении, содер-
жание и уход за ними в целях обеспечения их качества 
и количества [5].

Нормативные документы, регламентирующие [6] 
хранение лекарственных препаратов:

1. Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обра-
щении лекарственных средств»; Общая фармакопейная 
статья ОФС.1.1.0010 «Хранение лекарственных средств» 
из Государственной Фармакопеи XV издания;

2. Постановление Правительства РФ от 15 сентября 
2020 г. № 1447 «Об утверждении Правил уничтожения 
изъятых фальсифицированных лекарственных средств, 
недоброкачественных лекарственных средств и контра-
фактных лекарственных средств»;

3. Постановление Правительства РФ от 31 марта 
2022 г. № 547 «Об утверждении Положения о лицензиро-
вании фармацевтической деятельности»;

4. Постановление Правительства РФ от 30 апреля 
2022 года № 809 «О хранении наркотических средств, 
психотропных веществ и их прекурсоров» (вместе 
с «Правилами хранения наркотических средств, психо-
тропных веществ и их прекурсоров;

5. Постановление Главного государственного сани-
тарного врача РФ от 28.01.2021 № 4 «Об утверждении 

санитарных правил и норм СанПиН 3.3686-21 Санитар-
но-эпидемиологические требования по профилактике 
инфекционных болезней» (вместе с СанПиН 3.3686-21. 
Санитарные правила и нормы…);

6. Приказ МЗ и СР РФ от 23.08.2010 г. № 706н «Об ут-
верждении правил хранения лекарственных средств»;

7. Приказ МЗ РФ от 31.08.2016 № 646н «Об утвержде-
нии Правил надлежащей практики хранения и перевозки 
лекарственных препаратов для медицинского примене-
ния»;

8. Приказ МЗ РФ от 31.08.2016 № 647н «Об утвержде-
нии Правил надлежащей аптечной практики лекарствен-
ных препаратов для медицинского применения».

При организации хранения лекарственных средств 
необходимо обеспечить:
• Наличие соответствующих помещений, оборудования;
• Создание необходимого режима хранения (сово-

купность климатических и санитарно-гигиенических 
требований, обеспечивающих сохранность това-
ров);

• Климатические требования – это температурный 
режим, относительная влажность, освещённость, 
воздухообмен, газовый состав воздуха. Санитарно-
гигиенические требования включают показатели чи-
стоты, связанные с местонахождением загрязнения 
(товары, стены, воздух, оборудование и др.) и при-
родой загрязнения (микробиологические, биологи-
ческие и др;

• Размещение товаров (систематизацию по какому-ли-
бо признаку).
Принципы систематизации ЛС при хранении
При хранении ЛС необходимо систематизировать по 

группам. ЛС размещают в соответствии с требованиями 
НД, указанной на упаковке, с учетом:
• Физико-химических свойств ЛС;
• Фармакологических групп (для аптечных и медицин-

ских организаций);
• Способа применения (внутреннее, наружное) / спо-

соба введения;
• Агрегатного состояния субстанций (жидкие, сыпу-

чие, газообразные);
• Хранение ЛС следует осуществлять по группам;
• Наркотические средства и психотропные вещества;
• Сильнодействующие и ядовитые ЛС;
• ЛС, подлежащие ПКУ (за исключением НСПВ, ЯЛС, 

СДЛС).
Общая фармакопейная статья ОФС.1.1.0010 «Хране-

ние лекарственных средств», в составе Государствен-
ной Фармакопеи 15 издания [7]. Эта статья определяет 
суть процесса хранения:

Хранение лекарственных средств и вспомогательных 
веществ до момента их использования в пределах уста-
новленного срока годности, является составной частью 
обращения лекарственных средств. Хранение должно 
осуществляться в соответствии с заранее определённы-
ми условиями (температура, влажность и т. п.), подтвер-
ждёнными данными по стабильности и указанными на 
упаковке.

Комплекс помещений для хранения
Согласно требованиям ОФС.1.1.0010 «Хранение ле-

карственных средств», комплекс помещений для хране-
ния должен включать:
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• Помещение (зона) приемки: предназначено для рас-
паковки и приема упаковок с лекарственными сред-
ствами и вспомогательными веществами, а также 
для предварительного осмотра;

• Помещение (зона) для отбора проб: здесь проводит-
ся отбор проб лекарственных средств и вспомога-
тельных веществ;

• Помещение (зона, оборудование) для карантинного 
хранения: предназначено для временного хранения 
лекарственных средств;

• Помещения (оборудование) для хранения: здесь 
размещают лекарственные средства и вспомога-
тельные вещества, которые требуют особых условий 
хранения;

• Помещение (зона, оборудование) для хранения 
забракованных и/или отозванных лекарственных 
средств и вспомогательных веществ с истекшим 
сроком годности. Помещение (зона) для карантин-
ного хранения лекарственных средств
ОФС.1.1.0010 требует выделять:

• Помещение (зону, оборудование) для карантинного 
хранения лекарственных средств: это пространство 
предназначено для временного хранения лекарст-
венных средств до проведения контроля качества 
или их дальнейшего использования;

• Помещение (зону, оборудование) для хранения за-
бракованных, отозванных или имеющих истекший 
срок годности лекарственных средств и вспомога-
тельных веществ: эта зона предназначена для отде-
ления и хранения препаратов, которые не могут быть 
использованы по различным причинам, и предпола-
гает их последующую утилизацию или возвращение 
поставщику.
Пункт 12 раздела III приказа МЗСР от 23 августа 2010 г. 

№ 706н «Об утверждении правил хранения лекарствен-
ных средств» обязывает хранить в карантинной зоне ЛС 
с истекшим сроком годности [8].

Пункт 24 раздела V приказа МЗ РФ от 31.08.2016 
№ 647н «Об утверждении Правил надлежащей аптечной 
практики лекарственных препаратов для медицинского 
применения» обязывает аптеки выделять зону карантин-
ного хранения, в том числе отдельно для лекарственных 
препаратов [9].

Помещение (зона) для карантинного хранения ле-
карственных средств.

Пункт 15 приказа МЗ РФ № 646н обязывает аптеки вы-
делять ДВЕ зоны [10].

Первую – для хранения ЛП с истекшим сроком годно-
сти, а также недоброкачественных, фальсифицирован-
ных, контрафактных ЛП;

Вторую – для карантинного хранения. Пункт 30 ука-
зывает, что аптека обязана хранить в карантинной зоне 
ЛП, обращение которых временно приостановлено Рос-
здравнадзором.

Также в карантинной зоне хранятся ЛП, в отношении 
которых руководством аптеки по тем или иным причи-
нам не принято решение о дальнейшем обращении (на-
пример, аптека ждёт от поставщика недостающую доку-
ментацию).

Сроки хранения в карантинной зоне
Пункт 5 Постановления Правительства РФ от 15 сен-

тября 2020 г. № 1447 «Об утверждении Правил уничто-
жения изъятых фальсифицированных лекарственных 
средств, недоброкачественных лекарственных средств 
и контрафактных лекарственных средств» [11] устанавли-
вает срок хранения в карантинной зоне не более 6 меся-
цев со дня вынесения решения.

Если аптека приняла решение уничтожить ЛП, то обя-
зана сделать это за 6 месяцев.

Уничтожение фальсифицированных, недоброка-
чественных и контрафактных лекарственных средств 
осуществляется организацией, имеющей лицензию на 
осуществление деятельности по сбору, транспортиро-
ванию, обработке, утилизации, обезвреживанию, раз-
мещению отходов I–V классов опасности, на основании 
договора с аптекой.

Сроки хранения в карантинной зоне
Продолжительность хранения во второй (собст-

венно карантинной зоне) нормативные документы не 
регламентируют. Это связано с тем, что с момента при-
остановления Росздравнадзором до возобновления ре-
ализации ЛП может пройти не один месяц, и за это время 
нельзя даже вернуть ЛП обратно поставщику (статья 39 
Налогового кодекса), то есть ЛП будет лежать в аптеке.

Маркировка карантинной зоны
Карантинная зона – это не набор помещений или 

шкафов, а специальный метод изоляции товаров аптеч-
ного ассортимента. Для этой цели можно использовать 
полки в шкафу и холодильнике, отдельные шкафы, ко-
робки, паллеты или даже отдельные помещения. Однако 
существует законно приемлемое решение – установка 
карантинной зоны с помощью компьютерных техноло-
гий. Приказ № 646н предоставляет свободу выбора, но 
с условием, что меры по изоляции ЛП из карантинной 
зоны должны гарантировать, что они не попадут в обра-
щение.

Особо оговорённых требований к маркировке ка-
рантинной зоны нет, но пункт 66 Приказа № 647н регла-
ментирует, что маркировка, место и способы выделения 
карантинной зоны, а также лицо, ответственное за рабо-
ту с указанными товарами аптечного ассортимента, уста-
навливаются приказом руководителя аптеки.

На контейнерах, полках и шкафах в карантинных зо-
нах следует предусмотреть крупную и яркую маркировку.
Например, подготовив и поместив в файлик маркиро-
вочный лист с информацией о содержимом карантин-
ной зоны. Просто лист бумаги может отвалиться или 
стать непригодным в результате влажной обработки
(рис. 1).

Рис. 1. Маркировочный лист с информацией
Fig. 1. Marking sheet with information
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При нарушении требований к выделению карантин-
ных зон при проведении проверок надзорными органа-
ми и выявлении нарушения аптечная организация может 
быть привлечена к административной ответственности 
(штраф может составить до 300 тыс. руб.).

Правила хранения в карантинной зоне
Товары из карантинной зоны часто возвращаются 

в оборот, поэтому хранить их необходимо по тем же 
правилам, как и некарантинные товары. То есть если ЛП 
требует хранения при температуре 2–8 °С, то его кладут 
в маркированный контейнер в холодильнике, а если ЛП 
хранится при комнатной температуре, но требует за-
щиты от света, то его кладут в маркированную коробку 
и помещают в закрытый шкаф. Пункт 24 Приказа № 647н 
требует в карантинной зоне хранить ЛП и товары неле-
карственного ассортимента РАЗДЕЛЬНО.

Перемещение в карантинную зону
Просто перенести упаковки ЛП в карантинную зону 

недостаточно. Аптека обязана оформить внутриаптеч-
ное перемещение товара. Можно использовать наклад-
ную унифицированной формы ТОРГ-13, можно утвердить 
другую форму накладной, но чтобы она содержала все 
реквизиты, установленные статьёй 9 Федерального зако-
на от 06.12.2011 г. № 402-ФЗ «О бухгалтерском учёте» [12].

Использование гигрометров
Помещения для хранения лекарственных средств 

должны быть оснащены приборами для регистрации 
параметров воздуха (термометрами, гигрометрами 
(электронными гигрометрами) или психрометрами) 
(рис. 2). Измерительные части этих приборов должны 
размещаться на расстоянии не менее 3 м от дверей, 
окон и отопительных приборов. Приборы и (или) части 
приборов, с которых производится визуальное считыва-
ние показаний, должны располагаться в доступном для 
персонала месте на высоте 1,5–1,7 м от пола.

Показания этих приборов должны ежедневно ре-
гистрироваться в специальном журнале (карте) реги-
страции на бумажном носителе или в электронном виде 
с архивацией (для электронных гигрометров), который 
ведется ответственным лицом. Журнал (карта) регистра-
ции хранится в течение одного года, не считая текущего. 

Контролирующие приборы должны быть сертифициро-
ваны, калиброваны и подвергаться поверке в установ-
ленном порядке.

Психрометры типа ВИТ-1 и ВИТ-2 широко применя-
ются в аптечных организациях: эти приборы внесены 
в Государственный реестр средств измерений, прода-
ются с государственной поверкой, имеют приемлемую
цену.

Рис. 2. Прибор для регистрации параметров воздуха
Fig. 2. Device for recording air parameters

Табл. 1.
Сравнение требований к помещениям хранения

Table 1.
Comparison of storage room requirements

Приказ МЗ и?СР РФ от 23.08.2010 г.
№ 706н

Приказ МЗ РФ от 31.08.2016 г.
№ 646н

Устройство, состав, эксплуатация и?оборудование 
помещений для хранения ЛС должны обеспечивать 

их сохранность

Субъекты обращения ЛС должны иметь необходимые помещения 
и?(или) зоны, а?также оборудование для выполнения операций с?ЛП, 

обеспечивающие их хранение

д.б. оборудованы кондиционерами и?другим 
оборудованием для хранения с?учетом первичной 

и?вторичной упаковки

К оборудованию относятся в?том числе:
а) системы кондиционирования;
б) холодильные камеры и?(или) холодильники;
в) охранная и?пожарная сигнализация;
г) системы контроля доступа;
д) вентиляционная система;
е) термогигрометры (психрометры) или иное оборудование, 
используемое для регистрации температуры и?влажности.

Отделка д. б. гладкой, допускать возможность
влажной уборки

Отделка помещений (внутренние поверхности стен, потолков) для 
хранения лекарственных препаратов должна допускать возможность 

проведения влажной уборки и?исключать накопление пыли.
Процедура уборки?– по СОПам.
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НО! Для правильного измерения относительной 
влажности прибор ВИТ-2 необходимо обдувать воз-
духом со строго заданной скоростью. Прибор необ-
ходимо закрепить на стене на уровне глаз в месте, где 
обеспечивается одинаковая температура воздуха для 
обоих термометров прибора, подальше от радиато-
ров отопления, окон и т. д. Установить питатель, залить 
в резервуар дистиллированную воду, смочить питатель. 
Обеспечить вертикальную скорость аспирации воздуха 
в пределах 0,5…1,0 м/с. Проконтролировать её при по-
мощи крыльчатого анемометра типа У5 (рис. 3).

Поэтому к психрометру ВИТ-1 или ВИТ-2 аптекам нуж-
но купить дополнительно вентилятор, анемометр, про-
извести поверку анемометра. И если сам психрометр 
ВИТ-1 или ВИТ-2 стоит около 300–500 рублей, то весь 
комплект обойдётся вместе с поверкой уже более чем 
в 5000 рублей.

ОФС.1.1.0010. Хранение лекарственных средств уста-
навливает, что пределы допускаемой относительной по-
грешности приборов контроля влажности должны быть 
не более +5%.

В описании типа на гигрометр ВИТ (рис. 4) заявлено, 
что «…Предел допускаемого значения абсолютной по-
грешности гигрометра при скорости воздуха от 0,5 до 1 м/с
составляет от 5 до 7%».

Здесь необходимо вспомнить, что Погрешности 
бывают абсолютные и относительные. Абсолютной 
погрешностью числа называют разницу между этим 
числом и его точным значением. Абсолютная погреш-
ность измерений обычно указывается в паспорте изме-
рительного прибора и выражается в тех же единицах 
измерения, в которых проградуирована шкала прибо-
ра. Относительной погрешностью называют отношение 
абсолютной погрешности числа к самому этому числу. 
Относительную погрешность выражают в процентах, по-
скольку это безразмерная величина.

При самых распространённых значениях температу-
ры воздуха (10–30 °С) предел абсолютной погрешности 
приборов ВИТ-1 и ВИТ-2, по паспорту, составляет +6%.

Но в ОФС.1.1.0010 для приборов измерения влажно-
сти установлен предел относительной погрешности + 5%. 
Поэтому относительную погрешность необходимо пере-
считать в абсолютную погрешность. Предельное значе-
ние влажности в помещениях хранения допускается 65%, 
значит, предельная абсолютная погрешность измери-
тельного прибора = (5% × 65%) / 100% = 3,25%

Таким образом, гигрометры психрометрические ВИТ 
непригодны для контроля параметров влажности в ап-
течных организациях из-за превышения допустимого 
предела погрешности измерений, установленного Госу-
дарственной Фармакопеей 15 издания.

Вместо гигрометров психрометрических ВИТ-1 
и ВИТ-2 рационально использовать, например, Термо-
гигрометры ИВА-6А и ИВА-6Н, автономные переносные 
приборы, предназначенные для измерения относитель-
ной влажности и температуры воздуха в жилых, склад-
ских и производственных помещениях.

Для этих приборов предел допускаемой основной 
абсолютной погрешности измерения относительной 
влажности при 23 °C в диапазоне от 0 до 90% составляет 
не более +2%. Также приборы ВИТ-1 и ВИТ-2 можно заме-
нить электронными измерителями влажности и темпе-
ратуры ИВИТ-М.

Рис. 3. Крыльчатый анемометр типа У5
Fig. 3. Winged anemometer type U5

Рис. 4. Паспорт на  гигрометр психрометрический ВИТ
Fig. 4. Passport for a hygrometer psychrometric VIT

Рис. 5. Свидетельство о приемке
Fig. 5. Certificate of acceptance

Погрешность выше
допустимой!!!
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Эти приборы включены в Государственный реестр 
средств измерений, могут поставляться с поверкой, 
дают точность измерения от ±2,5%, от ±0,4 °C в диапазо-
не –40…+100 °C, 5…95%. Недостаток – высокая цена.

Более бюджетный вариант – российские электрон-
ные приборы термогигрометры Ivit-1 и Ivit-2. Их точность 
составляет ±0,5 °C по температуре и ±3,0% по влажности. 
И им не нужен обдув, вентиляторы и анемометры.

Когда прибор для измерения параметров возду-
ха в помещениях хранения выбран, следует обратить 
внимание на следующий аспект. При покупке прибора 
у него должен быть паспорт. Определять дату первичной 
поверки следует по отметке в разделе «Свидетельство 
о приемке» (рис. 5).

 В этом же разделе приведена информация о межпове-
рочном интервале. Путем добавления продолжительно-
сти межповерочного интервала к дате первичной поверки, 
можно определить дату первой периодической поверки. 
Во избежание просрочки поверки средств измерений тем-
пературы и влажности воздуха в аптеке, рекомендуется 
разработать план-график поверки средств измерений 
(рис. 6.) в удобной форме, чтобы обеспечить своевремен-
ное проведение необходимых процедур поверки.

Также необходимо вести журнал регистрации по-
верок средств измерений и регистрировать в журнале 

каждую поверку. Форму журнала законодательство не 
регламентирует (рис. 7), ее разрабатывает и утверждает 
руководитель организации.

Следует выбрать организацию, которая выполнит 
поверку приборов и проверить эту организацию на на-
личие аккредитации. На официальном сайте fsa.gov.ru 
Федеральной службы по аккредитации опубликован спи-
сок аккредитованных в установленном порядке органи-
заций. На время поверки в аптеке должны быть запасные 
Поверенные термометры и гигрометры, тем более что 
такое требование содержат проверочные листы Рос-
здравнадзора [13].

Особенности поверки измерительных приборов
По требованиям Федерального закона «Об обеспе-

чении единства измерений», электронная регистрация 
результатов поверки средств измерений – единствен-
ное юридически значимое подтверждение результатов 
метрологических работ. Без передачи сведений в Феде-
ральный информационный фонд по обеспечению един-
ства измерений результаты метрологических работ 
не действительны, это необходимо, чтобы исключить 
подделку свидетельств о поверке средств измерений. 
Поверка измерительных приборов проверяется через 
ФГИС «АРШИН», официальный сайт https://fgis.gost.ru/
fundmetrology/registry [14].

Рис. 6. План-график поверки средств измерений
Fig. 6. The schedule of verification of measuring instruments

Рис. 7. Журнал регистрации поверок средств измерений
Fig. 7. The log of registration of verifications of measuring instruments

Табл. 2.
Сравнение требований к помещениям хранения (продолжение табл. 1)

Table 2.
Comparison of storage room requirements (continued in table 1)

Приказ МЗ и?СР РФ от 23.08.2010 г. № 706н Приказ МЗ РФ от 31.08.2016 г. № 646н

Помещения обеспечены стеллажами, шкафами, 
поддонами (д. б. идентифицированы). Для иден-
тификации ЛС?– стеллажные карты (наименова-
ние, форма выпуска, дозировка, № серии, срок 

годности, производитель)

Стеллажи (шкафы) для хранения лекарственных препаратов должны быть 
маркированы, иметь стеллажные карты, находящиеся в?видимой зоне, 

обеспечивать идентификацию ЛП

В помещениях поддерживаться определенные 
температура и?влажность воздуха. Регламенти-
ровано размещение приборов для регистрации 

параметров воздуха

В помещениях и?(или) зонах должны поддерживаться температурные 
режимы хранения и?влажность, соответствующие условиям хранения

Приборы д. б. сертифицированы, калиброваны. 
Показания ежедневно регистрируются в?специ-

альном журнале (хранится в?течение года)

Оборудование, относящееся к?средствам измерений, до ввода в?эксплу-
атацию, а?также после ремонта подлежит первичной поверке и?(или) 

калибровке, а?в?процессе эксплуатации?– периодической поверке и?(или) 
калибровке

Необходим учет ЛС с?ограниченным сроком 
годности. Порядок ведения учета указанных ЛС 
устанавливается руководителем организации

Лекарственные препараты, в?отношении которых субъектом обращения 
лекарственных препаратов принято решение о?приостановлении

применения или об изъятии из обращения, а?также фальсифицирован-
ные, недоброкачественные и?контрафактные лекарственные препараты 

должны быть изолированы и?размещены в?специально выделенном 
помещении (зоне)

При выявлении ЛС с?истекшим сроком годности 
они должны храниться отдельно в?специально 

выделенной и?обозначенной (карантинной) зоне
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Группы лекарственных средств, требующих защиты 
при хранении, включают:
• ЛС, требующие защиты от действия света;
• ЛС, требующие защиты от воздействия влаги;
• ЛС, требующие защиты от улетучивания и высыхания;
• ЛС, требующие защиты от воздействия повышенной 

температуры;
• ЛС, требующие защиты от воздействия пониженной 

температуры;
• ЛС, требующие защиты от воздействия газов.

Организация правильного хранения для каждой из 
этих групп крайне важна для обеспечения сохранно-
сти и эффективности лекарственных средств. Учитывая 
специфику каждой группы, необходимо обеспечить со-
ответствующие условия хранения, чтобы сохранить их 
качество и безопасность для пациентов.

Хранение ЛС, требующих защиты от факторов 
внешней среды

При хранении лекарственных средств, требующих 
защиты от влияния факторов внешней среды (света, 
температуры, атмосферного состава воздуха и др.),
необходимо обеспечить указанный в фармакопейной 
статье или нормативной документации режим хранения. 
Отклонения от регламентируемых условий допускаются 
однократно только на краткосрочный период (не бо-
лее 24 ч), если при этом специальные условия, например, 
постоянное хранение в холодном месте, не оговорены 
отдельно.

Хранение ЛС, требующих защиты от света
К числу лекарственных средств, требующих защиты 

от света, относятся: антибиотики, галеновые препара-
ты (настойки, экстракты, концентраты из растительного 
сырья), растительное лекарственное сырье, органопре-
параты, витамины и витаминные препараты; кортикосте-
роиды, эфирные масла, жирные масла, дражированные 
препараты, соли йодисто- и бромистоводородной ки-
слот, галогенозамещенные соединения, нитро- и ни-
трозосоединения, нитраты, нитриты, амино- и адми-
досоединения, фенольные соединения, производные 
фенотиазина.

Маркировка светочувствительных лекарственных 
средств, как правило, содержит указание: «Хранить в за-
щищенном от света месте».

Лекарственные средства, требующие защиты от 
действия света, должны храниться в помещениях или 
специально оборудованных зонах, обеспечивающих 
защиту от естественного и искусственного освещения. 
Фармацевтические субстанции, требующие защиты от 
действия света, следует хранить либо в упаковке из све-
тозащитных материалов, либо в темном помещении или 
шкафах.

Если в качестве упаковки особо чувствительных 
к свету фармацевтических субстанций (серебра нитрат, 
прозерин) используется тара стеклянная для лекарст-
венных средств, необходимо тару оклеить черной све-
тонепроницаемой бумагой.

Светочувствительные лекарственные препараты 
должны быть упакованы в светозащитную вторичную 
(потребительскую) упаковку и/или должны храниться 
в защищенном от света месте.

Хранение ЛС, требующих защиты от влаги
К числу лекарственных средств, требующих защиты 

от воздействия влаги, относятся: гигроскопичные вещест-
ва и препараты (например, ацетат калия, сухие экстракты, 
растительное лекарственное сырье, гидролизующиеся 
вещества, соли азотной, азотистой, галогеноводородной 
и фосфорной кислот, соли алкалоидов, натриевые ме-
таллоорганические соединения, глюкозиды, антибио-
тики, ферменты, сухие органопрепараты), лекарствен-
ные вещества, характеризуемые по ФС как «очень легко 
растворимые в воде», а также лекарственные вещества, 
влагосодержание которых не должно превышать преде-
ла, установленного ГФ и другими НТД, и лекарственные 
вещества, окисляющиеся кислородом воздуха. Марки-
ровка влагочувствительных лекарственных средств, как 
правило, содержит указание: «Хранить в сухом месте».

При хранении таких лекарственных средств необхо-
димо создать условия, чтобы относительная влажность 
воздуха не превышала 50% при комнатной температуре 
(при нормальных условиях хранения) или эквивален-
тном давлении паров при другой температуре.

Выполнение требования также предусматривает 
хранение влагочувствительного лекарственного сред-
ства в воздухонепроницаемой (влагонепроницаемой) 
потребительской упаковке, обеспечивающей указанную 
защиту и соблюдение условий хранения при обращении 
лекарственного средства.

Для поддержания низкого содержания влаги при хра-
нении лекарственных средств в установленных случаях 
используют осушающие вещества при условии исключе-
ния их прямого контакта с лекарственным средством.

Хранение ЛС с гигроскопическими свойствами
Лекарственные средства с гигроскопическими свой-

ствами необходимо хранить при относительной влаж-
ности не более 50% в упаковке, представляющей собой 
тару стеклянную для лекарственных средств, герметич-
но укупоренную, или в упаковке с дополнительной защи-
той, например, в мешке из полиэтиленовой пленки, в со-
ответствии с требованиями фармакопейной статьи или 
нормативной документации.

Хранение кристаллогидратов
Кристаллогидраты, содержащие молекулы воды 

в своей кристаллической структуре, проявляют свойства 
гигроскопичных веществ, т. е., способных притягивать 
влагу из окружающей среды. Согласно ОФС.1.1.0010 Госу-
дарственной фармакопеи XV издания «Хранение лекар-
ственных средств», фармасубстанции в виде кристалло-
гидратов нужно хранить в соответствии с требованиями 
фармакопейной статьи или условиями, установленными 
производителем в нормативной документации, на вто-
ричной (потребительской) упаковке.

При хранении невскрытой упаковки кристаллоги-
драта согласно ОФС.1.1.0010, гигроскопические лекар-
ственные средства следует хранить при относительной 
влажности воздуха не превышающей 50% при комнатной 
температуре (при нормальных условиях хранения) или 
при эквивалентном давлении паров при другой темпе-
ратуре. Это означает, что необходимо хранить такие ве-
щества в сухом месте. Требования производителей фар-
масубстанций с гигроскопическими свойствами должны 
соответствовать нормам фармакопейной статьи, обес-
печивая правильные условия хранения для поддержания 
качества и стабильности препаратов.
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Пример
Субстанция натрия тиосульфат пентагидрат (МНН – 

натрия тиосульфат) зарегистрирована в государст-
венном реестре лекарственных средств под номером 
PN002645/01 13.08.2008. Изготовитель – АО «Химиче-
ский завод им. Л. Я. Карпова» [15]. Производитель ука-
зал в нормативной документации условия хранения
«В сухом месте, в герметичной упаковке».

Как хранить кристаллогидраты после вскрытия упа-
ковки ОФС.1.1.0010 «Хранение лекарственных средств» 
указывает, что лекарственные средства с гигроскопи-
ческими [16] свойствами необходимо хранить при от-
носительной влажности не более 50 процентов. Статья 
определяет, что упаковка для хранения представляет 
собой тару стеклянную для лекарственных средств, гер-
метично укупоренную, или упаковку с дополнительной 
защитой, например, в мешке из полиэтиленовой пленки. 
Приказ Минздравсоцразвития № 706н в пункте 28 указы-
вает, что фармацевтические субстанции с выраженными 
гигроскопическими свойствами следует хранить в сте-
клянной таре с герметичной укупоркой, залитой сверху 
парафином.

Хранение ЛС, требующих защиты от газов атмос-
ферного воздуха

К таким лекарственным средствам относят:
• вещества, реагирующие с кислородом воздуха: раз-

личные соединения алифатического ряда с непре-
дельными межуглеродными связями, циклические 
с боковыми алифатическими группами с непредель-
ными межуглеродными связями, фенольные и поли-
фенольные, морфин и его производные с незамещен-
ными гидроксильными группами; серосодержащие 
гетерогенные и гетероциклические соединения, фер-
менты и органопрепараты;

• вещества, реагирующие с углекислым газом возду-
ха: соли щелочных металлов и слабых органических 
кислот (например, барбиталнатрий, гексенал и т. д.), 
препараты, содержащие многоатомные амины (на-
пример, эуфиллин), окись и перекись магния, едкий 
натр, едкое кали.
Для обеспечения защиты лекарственных средств 

от воздействия газов хранение лекарственных средств 
рекомендуется осуществлять в герметичной упаковке 
из материалов, не проницаемых для газов. Упаковка, по 
возможности, должна быть заполнена доверху и укупо-
рена герметично.

Хранение ЛС, требующих защиты от улетучивания 
и высыхания

К числу ЛС, требующих защиты от улетучивания 
и высыхания, относятся:
• Собственно летучие вещества;
• Лекарственные препараты, содержащие летучий рас-

творитель (спиртовые настойки, жидкие спиртовые 
концентраты, густые экстракты);

• Растворы и смеси летучих веществ (эфирные масла, 
растворы аммиака, формальдегида, хлористого во-
дорода свыше 13%, карболовой кислоты, этиловый 
спирт различной концентрации и др.);

• Лекарственное растительное сырье, содержащее 
эфирные масла;

• Лекарственные препараты, содержащие кристалли-
зационную воду – кристаллогидраты;

• Лекарственные вещества, разлагающиеся с образо-
ванием летучих продуктов (йодоформ, перекись во-
дорода, хлорамин Б, гидрокарбонат натрия);

• Лекарственные вещества с установленным норма-
тивно-технической документацией нижним преде-
лом влагосодержания (сульфат магния, параамино-
салицилат натрия, сульфат натрия и т. д.).
Хранение термочувствительных ЛС
В число ЛС, требующих защиты от воздействия по-

вышенной температуры, включаются следующие груп-
пы и виды препаратов:
• Группа лекарственных веществ, требующих защиты 

от улетучивания и высыхания. – Легкоплавкие веще-
ства, чья структура и свойства могут быть нарушены 
при повышенных температурах.

• Иммунобиологические препараты, требующие осо-
бой термостабильности для сохранения активности.

• Антибиотики, чувствительные к температурным воз-
действиям, утратившие свою эффективность при не-
благоприятных условиях хранения.

• Органопрепараты, гормональные препараты, вита-
мины и витаминные комплексы, содержащие гли-
козиды, а также препараты на основе медицинских 
жиров и масел.

• Мази на жировой основе, которые могут подвергать-
ся деградации при воздействии повышенных тем-
ператур. Обеспечение правильного и стабильного 
режима хранения для указанных категорий препа-
ратов является важным условием для сохранения их 
качества и эффективности. Следовательно, строгая 
соблюдение рекомендаций по температурному ре-
жиму хранения является необходимым шагом для 
обеспечения безопасности и эффективности при ис-
пользовании данных лекарственных средств.
Обеспечение правильного и стабильного режима хра-

нения для указанных категорий препаратов является важ-
ным условием для сохранения их качества и эффективно-
сти. Следовательно, строгая соблюдение рекомендаций 
по температурному режиму хранения является необхо-
димым шагом для обеспечения безопасности и эффектив-
ности при использовании данных лекарственных средств.

К числу ЛС, требующих защиты от воздействия пони-
женной температуры, относятся такие ЛС, физико-хими-
ческое состояние которых после замерзания изменяется 
и при последующем согревании до комнатной темпера-
туры не восстанавливается (40% раствор формальдеги-
да, растворы инсулина и др.).

Хранение огне – и взрывоопасных ЛС
Лекарственные средства, обладающие опасными 

свойствами (огнеопасные, взрывоопасные и т. д.), сле-
дует хранить в специально устроенных помещениях, 
оборудованных дополнительными средствами безопа-
сности и охраны. При хранении необходимо обеспечить 
сохранность и заявленное качество ЛС, предотвратить 
возможность проявления лекарственными средствами 
своих опасных свойств и создать безопасные условия 
труда сотрудников, осуществляющих работу с такими 
лекарственными средствами.

При устройстве помещений и организации хранения 
опасных лекарственных средств необходимо руководст-
воваться требованиями федеральных законов и норма-
тивных правовых актов Российской Федерации.
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Хранение огнеоопасных ЛС
Хранение огнеопасных лекарственных средств тре-

бует особого внимания и строгого соблюдения норм 
и правил для предотвращения возможных опасностей. 
В соответствии с Приказом Минздрава и Санкт-Петер-
бургской России от 23 августа 2010 года № 706н «Об ут-
верждении Правил хранения лекарственных средств», 
огнеопасными считаются следующие категории лекарст-
венных средств [17]:
• Лекарственные средства с легковоспламеняющими-

ся свойствами: спирты, спиртовые растворы, настой-
ки, экстракты, эфир, молочная кислота, хлорэтил, 
коллодий, клеол, жидкость Новикова, органические 
масла;

• Лекарственные средства с легкогорючими свойства-
ми: сера, глицерин, растительные масла, нерасфасо-
ванное лекарственное растительное сырье.
Для безопасного хранения указанных препаратов 

рекомендуется следовать следующим мерам:
• Хранить легковоспламеняющиеся лекарственные 

средства отдельно от других ЛС в прочной, укупо-
ренной таре, чтобы предотвратить испарение жид-
костей;

• Бутыли и баллоны с этими средствами должны раз-
мещаться на полках стеллажей в один ряд по высоте, 
не допуская их хранения в несколько рядов;

• Не позволять контакта данных средств с отопительны-
ми устройствами, обеспечивая минимальное рассто-
яние не менее 1 метра до нагревательных элементов.
Хранение бутылей с легковоспламеняющимися и лег-

когорючими фармацевтическими субстанциями должно 
осуществляться в таре, предохраняющей от ударов, или 
в баллоно-опрокидывателях в один ряд.

На рабочих местах производственных помещений, 
легковоспламеняющиеся и легкогорючие ЛС могут хра-
ниться в количествах, не превышающих сменную по-
требность. При этом емкости, в которых они хранятся, 
должны быть плотно закрыты.

Не допускается хранение легковоспламеняющих-
ся и легкогорючих ЛС в полностью заполненной таре. 

Степень заполнения должна быть не более 90% объема. 
Спирты в больших количествах хранятся в металличе-
ских емкостях, заполняемых не более чем на 75% объема.

Не допускается совместное хранение легковоспла-
меняющихся ЛС с минеральными кислотами (особенно 
серной и азотной кислотами), сжатыми и сжиженными 
газами, легкогорючими веществами (растительными ма-
слами, серой, перевязочным материалом), щелочами, 
а также с неорганическими солями, дающими с органи-
ческими веществами взрывоопасные смеси (калия хло-
рат, калия перманганат, калия хромат и др.).

Эфир медицинский и эфир для наркоза хранят в про-
мышленной упаковке, в прохладном, защищенном от 
света месте, вдали от огня и нагревательных приборов.

Хранение взрывоопасных ЛС
Хранение взрывоопасных лекарственных средств 

требует особой осторожности и соблюдения строгих 
мер безопасности согласно Приказу Минздрава и Санкт-
Петербургской России от 23 августа 2010 года № 706н 
«Об утверждении Правил хранения лекарственных 
средств».

К числу взрывоопасных ЛС относятся:
• Лекарственные средства с взрывчатыми свойствами 

(нитроглицерин);
• Лекарственные средства с взрывоопасными свойст-

вами (калия перманганат, серебра нитрат).
При хранении взрывоопасных препаратов необхо-

димо принимать следующие меры безопасности:
• Исключить возможность загрязнения ЛС пылью;
• Плотно закрывать емкости с взрывоопасными сред-

ствами, такими как штангласы, жестяные барабаны, 
склянки, чтобы избежать испарения паров воздуш-
ных веществ;

• Хранить нерасфасованный калий перманганат от-
дельно от органических веществ в штангласах с при-
тертыми пробками;

• Хранить нерасфасованный раствор нитроглицерина 
в небольших, тщательно закупоренных склянках или 
металлических сосудах в прохладном, защищенном 
от света месте с соблюдением мер предосторожно-
сти от огня.

Табл. 3.
Температурные режимы хранения лекарственных средств

Table 3.
Temperature regimes of storage of medicines

Режим хранения Температурный интервал, °C

Хранить при температуре не выше 30?°C от 2 до 30?°C

Хранить при температуре не выше 25?°C от 2 до 25?°C

Хранить при температуре не выше 15?°C от 2 до 15?°C

Хранить при температуре не выше 8?°C от 2 до 8?°C

Хранить при температуре не ниже 8?°C от 8 до 25?°C

Хранить при температуре от 15 до 25?°C от 15 до 25?°C

Хранить при температуре от 8 до 15?°C от 8 до 15?°C

Хранить при температуре от –5 до –18?°C от –5 до –18?°C

Хранить при температуре ниже –18?°C от –18?°C

Не требует специальных условий хранения от 15 до 25?°C
без требований к?свето- и?влагозащитной упаковке

Не замораживать Не ниже +2?°C, если иное не указано в?фармакопейной статье или норматив-
ной документации
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Дополнительные меры предосторожности вклю-
чают:
• Ограничение перемещения и взвешивания посуды 

с нитроглицерином в условиях, исключающих про-
лив и испарение, а также предотвращающих контакт 
с кожей;

• Исключение взвихривания, ударов и трения при ра-
боте с диэтиловым эфиром;

• Запрет хранения взрывоопасных ЛС с кислотами 
и щелочами, минеральными кислотами (особенно 
серной и азотной), легкогорючими веществами (ра-
стительные масла, сера), азотистыми удобрениями 
(калия хлорат, калия перманганат, калия хромат 
и др.).
Соблюдение указанных мер безопасности при хра-

нении взрывоопасных лекарственных средств помогает 
предотвратить возможные аварийные ситуации и обес-
печить безопасность персонала и окружающих.

Правила хранения НСПВ
Правила хранения НСПВ регламентированы Поста-

новлением Правительства РФ от 30 апреля 2022 года 
№ 809 «О порядке хранения наркотических средств, 
психотропных веществ и их прекурсоров» [18] и прика-
зом МЗ РФ от 26 ноября 2021 г. № 1103н «Об утверждении 
специальных требований к условиям хранения наркоти-
ческих и психотропных лекарственных средств, предназ-
наченных для медицинского применения» [19].

Правила хранения ЛП, подлежащих ПКУ
Алгоритм выбора места и условий хранения состав-

лен на основании приказа МЗ РФ от 22 апреля 2014 года 
№ 183н «Об утверждении перечня лекарственных 
средств для медицинского применения, подлежащих 
предметно-количественному учету» [20].

Данный приказ содержит 4 перечня:
I. Лекарственные средства – фармацевтические 

субстанции и лекарственные препараты, содержащие 

Рис. 8. Схема Правил хранения ЛП, подлежащих ПКУ [23]
Fig. 8. Scheme of Rules for storage of LP, subject to PCU [23]
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наркотические средства, психотропные вещества и их 
прекурсоры (их соли, изомеры, стереоизомеры) и вклю-
ченные в списки II, III, IV перечня наркотических средств, 
психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих 
контролю в Российской Федерации, утвержденного по-
становлением Правительства Российской Федерации от 
30 июня 1998 г. № 681 [21].

II. Лекарственные средства – фармацевтические 
субстанции и лекарственные препараты, содержащие 
сильнодействующие и ядовитые вещества (их соли, 
изомеры, простые и сложные эфиры, смеси и раство-
ры независимо от концентрации), внесенные в списки 
сильнодействующих и ядовитых веществ для целей ста-
тьи 234 и других статей Уголовного кодекса Российской 
Федерации, утвержденные постановлением Правитель-
ства Российской Федерации от 29 декабря 2007 года 
№ 964 [22].

III. Комбинированные лекарственные препараты, 
содержащие кроме малых количеств наркотических 
средств, психотропных веществ и их прекурсоров, дру-
гие фармакологические активные вещества.

IV. Иные лекарственные средства, подлежащие пред-
метно-количественному учету.

Для организации хранения лекарственных средств, 
подлежащих пропуску контроля за оборотом и исполь-
зованием (ПКУ), в соответствии с алгоритмом, рекомен-
дуется следующее:

1. Размещение и обозначение:
• Наркотические средства (НС) и психотропные ве-

щества (ПВ), лекарственные препараты (ЛП), подле-
жащие международному контролю, прекурсоры НС 
и ПВ Списка IV следует хранить в технически укре-
пленном помещении;

• Каждую группу ЛП рекомендуется помещать в от-
дельный сейф (металлический ящик) или на отдель-
ную полку;

• Металлические шкафы и полки, предназначенные 
для хранения ЛС, следует пронумеровывать и мар-
кировать: например, шкаф № 1 «Лекарственные пре-
параты, находящиеся под международным контр-
олем», полка № 2 «Прекурсоры НС и ПВ Списка IV».

2. Контроль и безопасность:
• Ответственный сотрудник должен опечатать и оплом-

бировать металлические шкафы (ящики) в конце сме-
ны для обеспечения контроля и целостности;

• Прекурсоры НС и ПВ Списка IV, препараты сильно-
действующих (СД) и ядохимикатов (ЯВ), комбини-
рованные лекарственные препараты с различными 
активными компонентами и другие ЛС, подлежащие 
ПКУ, должны храниться в помещении хранения ЛС 
в металлическом шкафу или ящике, также опечаты-
ваемом и опломбировываемом в конце смены.
3. Идентификация и обозначение:

• Устанавливать металлические шкафы и сейфы так, 
чтобы обеспечить удобный доступ к лекарственным 
средствам;

• Идентифицировать ЛС с помощью стеллажных карт, 
содержащих информацию об их наименовании, фор-
ме выпуска, дозировке, номере серии, сроке годно-
сти и производителе;

• Выделять и четко обозначать карантинные зоны в ме-
таллических шкафах и сейфах для обеспечения пра-
вильной организации хранения и структурирования 
лекарственных средств.
Эти рекомендации помогут не только обеспечить 

безопасное хранение лекарств, но и эффективно контр-
олировать и управлять оборотом указанных препаратов, 
обеспечивая выполнение нормативных требований.

Хранение аэрозольных ЛП
Хранение аэрозольных лекарственных препаратов 

(рис. 9) представляет определенные особенности, ко-
торые важно учитывать для обеспечения их эффектив-
ности и безопасности. Когда речь идет об аэрозольных 
лекарствах, следует помнить о следующем:

1. Температурный режим:
• Храните аэрозольные лекарства при оптимальной 

комнатной температуре (обычно от 15 до 25 градусов 
Цельсия). Избегайте хранения в условиях, где темпе-
ратура может резко изменяться (например, вблизи 
нагревательных приборов).
2. Защита от солнечного света:

• Избегайте прямого воздействия солнечных лучей на 
аэрозольные препараты, так как это может привести 
к нарушению их стабильности и даже ухудшению ка-
чества.
3. Влажность и место хранения:

• Сохраняйте аэрозольные лекарства в прохладном 
и сухом месте, где влажность будет минимальной. 
Избегайте мест с повышенной влажностью, чтобы 
предотвратить возможные изменения в свойствах 
препаратов.
4. Надлежащая упаковка:

• Обеспечьте надлежащую упаковку для аэрозольных 
лекарственных препаратов, чтобы предотвратить 
возможные повреждения и сохранить их качество.
5. Правила использования:

• Помните о сроках годности аэрозольных препаратов. 
Используйте и храните их согласно инструкциям на 
упаковке или рекомендациям вашего врача или фар-
мацевта. Следуя этим рекомендациям, вы сможете 
обеспечить правильное хранение аэрозольных лекар-
ственных средств, сохранить их качество и эффектив-
ность для обеспечения оптимального лечения.

Рис. 9. Правила хранения аэрозолей
Fig. 9. Aerosol storage rules
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Хранение иммунобиологических ЛС
Хранение иммунобиологических лекарственных 

средств (ИЛС) играет ключевую роль в обеспечении их 
качества, безопасности и эффективности в процессе ис-
пользования.

Иммунобиологические лекарственные препараты – 
лекарственные препараты, предназначенные для фор-
мирования активного или пассивного иммунитета либо 
диагностики наличия иммунитета или диагностики спе-
цифического приобретенного изменения иммунологи-
ческого ответа на аллергизирующие вещества.

Иммунобиологические препараты включают в себя:
• Вакцины;
• Анатоксины;
• Токсины;
• Сыворотки;
• Иммуноглобулины;
• Аллергены.

Правила хранения и требования:
Правила хранения ИЛП регламентированы Постанов-

лением Главного государственного санитарного врача 
РФ от 28.01.2021 № 4 «Об утверждении санитарных пра-
вил и норм СанПиН 3.3686-21 «Санитарно-эпидемиологи-
ческие требования по профилактике инфекционных бо-
лезней (вместе с СанПиН 3.3686-21. Санитарные правила 
и нормы…)» [24] Раздел XLVIII. Условия транспортирова-
ния и хранения иммунобиологических препаратов.

Холодовая цепь:
• Для обеспечения качества, безопасности и эффек-

тивности применения иммунобиологических препа-
ратов существует концепция «холодовой цепи»;

• Это комплекс мероприятий, включающий организа-
ционные, санитарно-противоэпидемические, техни-
ческие и контрольные меры на всех этапах движения 
препаратов от производителя до потребителя;

• Холодовая цепь обеспечивает оптимальные условия 
транспортировки и хранения ИЛС на всех уровнях, 
сохраняя их свойства и эффективность.
Обеспечение температурного режима
При получении ИЛП необходимо вскрыть термокон-

тейнеры и проверить показания приборов. Показания 
терморегистратора необходимо распечатать и прило-
жить к приемочной документации.

Все операции с ИЛП регистрируются в журнале уче-
та движения ИЛП. Хранение ИЛП – в холодильниках при 
температуре 2–8 °С. Термоиндикаторы и автономные 
термометры размещают в двух контрольных точках, 
указанных производителем морозильной камеры или 
в термокарте. Первая точка наиболее теплая, вторая – 
наиболее холодная.

Дважды в день необходимо проверять и регистриро-
вать показания термометров и термоиндикаторов. Сан-
ПиН 3.3686–21 запрещает использовать оборудование 
«холодовой цепи» для совместного с иммунобиологиче-
скими препаратами хранения и транспортирования ве-
ществ и продукции, способной повлиять на их качество 
или повредить упаковку.

Учёт ЛС с ограниченным сроком годности
Для эффективного контроля и использования лекар-

ственных средств с ограниченным сроком годности в ор-
ганизации необходимо внедрить специальную систему 
учета.

Принцип первоочередного использования:
• При хранении нескольких серий одного препарата, 

необходимо отдавать предпочтение тому, у которо-
го срок годности истекает раньше, для предотвраще-
ния возможных потерь и сохранения эффективности 
лекарства.
Контроль и учет:

• Для контроля используются стеллажные карты, где 
указаны наименование лекарства, серия и срок год-
ности;

• Журналы учета сроков годности также играют важ-
ную роль в контроле за сроками годности и обеспе-
чении их своевременной реализации.
Набор внутренних документов по хранению ЛС
1. О назначении ответственного за внедрение и обес-

печение системы качества:
• Документ, определяющий лицо, ответственное за 

внедрение и обеспечение системы качества в орга-
низации. Этот ответственный лицо назначается для 
обеспечения соответствия процессов хранения ле-
карственных препаратов установленным стандартам 
качества.
2. Об утверждении СОПов:

• Порядку совершения работниками действий при 
хранении лекарственных препаратов: Описание про-
цедур, которые должны соблюдаться сотрудниками 
при осуществлении хранения лекарственных препа-
ратов;

• Порядку обслуживания и поверки измерительных 
приборов и оборудования: Содержит информацию 
о том, как проводится обслуживание и проверка 
точности измерительных приборов и оборудования 
используемого в процессе хранения лекарственных 
препаратов;

• Ведению записей, отчетов и их хранению: Утвержде-
ние процедур по ведению необходимых записей 
и отчетов, и их правильному хранению в соответст-
вии с установленными требованиями;

• Приемке лекарственных препаратов: Описывает про-
цедуры и правила, которые следует соблюдать при 
приемке и проверке поставок лекарственных препа-
ратов;

• Размещению лекарственных препаратов: Устанавля-
ет правила и процедуры размещения лекарственных 
препаратов в хранилище или на складе с учетом их 
характеристик и требований к хранению;

• Работе с лекарственными препаратами, предназна-
ченными для уничтожения и перемещения в каран-
тинную зону: Включает инструкции по обращению 
с лекарственными препаратами, предназначенными 
для уничтожения, а также процедуры перемещения 
препаратов в карантинную зону.
3. Об организации контроля за соблюдением СОПов:

• Документ, регламентирующий процедуры и меха-
низмы контроля за соблюдением утвержденных
СОПов по хранению лекарственных препаратов.
4. О праве доступа в помещения:

• Информационный документ, устанавливающий пра-
вила и процедуры предоставления доступа в поме-
щения, где происходит хранение лекарственных пре-
паратов.
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5. Об утверждении системы хранения лекарствен-
ных препаратов:
• Документ, утверждающий систему хранения лекар-

ственных препаратов, включая условия и требования 
к хранилищу.
6. Об идентификации оборудования и лекарствен-

ных препаратов:
• Содержит информацию о процедурах и требовани-

ях к идентификации оборудования и лекарственных 
препаратов в процессе хранения и использования.
7. Об утверждении системы учета препаратов с ог-

раниченным сроком годности:
• Документ, утверждающий систему учета лекарствен-

ных препаратов с ограниченным сроком годности, 
включая требования к контролю и учету таких пре-
паратов.
Действия руководства организации по хранению ЛС
1. Обеспечение и поддержание в рабочем состоянии 

инфраструктуры:
• Руководство организации несет ответственность 

за обеспечение правильной и надлежащей инфра-
структуры для хранения лекарственных средств.
Это включает поддержание всех необходимых усло-
вий, чтобы обеспечить безопасное и соответствую-
щее хранение препаратов.
2. Выделение комплекса помещений:

• Разделение и выделение определенного комплекса 
помещений специально для хранения лекарственных 
препаратов, чтобы обеспечить правильные условия 
хранения и безопасность медикаментов.
3. Отделка помещений:

• Проведение соответствующей отделки помещений, 
учитывая требования к чистоте, санитарным нормам, 
а также условиям хранения лекарственных средств.
4. Обеспечение наличия оборудования:

• Стеллажи, шкафы, витрины: Для организации пра-
вильного хранения лекарственных средств;

• Системы кондиционирования и холодильное обору-
дование: Для поддержания оптимальной температу-
ры и влажности при хранении препаратов, особенно 
тех, которые требуют особых условий;

• Охранная и пожарная сигнализация: Для обеспече-
ния безопасности хранения лекарственных препара-
тов и быстрого реагирования в случае чрезвычайных 
ситуаций;

• Системы контроля доступа: Для ограничения доступа 
к хранилищу лекарственных средств и обеспечения 
их безопасности;

• Вентиляционная система: Для обеспечения правиль-
ной циркуляции воздуха и поддержания оптималь-
ных условий хранения;

• Измерительные приборы: Для контроля и монито-
ринга различных параметров, таких как температура, 
влажность и другие важные показатели, влияющие 
на условия хранения лекарственных препаратов.
Действия непосредственно «на местах» по хране-

нию ЛС
1. Соблюдение температурных режимов хранения 

и влажности:
• Регулярный контроль и обеспечение оптимальных 

температурных условий и влажности в помещении 
для хранения лекарственных препаратов, следуя ре-
комендуемым стандартам хранения.

2. Учёт показателей температуры и влажности 
(ежедневно):
• Ежедневный мониторинг и запись показателей тем-

пературы и влажности для обеспечения стабильных 
условий хранения препаратов.
3. Учёт сроков годности:

• Систематическое проведение учета сроков годно-
сти лекарственных препаратов и их своевременная 
замена или утилизация по истечении срока годности.
4. Стеллажи, шкафы, полки идентифицированы:

• Присвоение идентификационных меток или марки-
ровок стеллажам, шкафам, и полкам для удобства 
организации и быстрого доступа к необходимым 
препаратам.
5. Лекарственные препараты должны быть иденти-

фицированы стеллажными картами:
• Использование стеллажных карт для идентификации 

лекарственных препаратов, включая информацию 
о наименовании, серии, сроке годности и других важ-
ных данных.
6. Хранение светочувствительных препаратов:

• Организация хранения светочувствительных препа-
ратов в соответствии с их требованиями к условиям 
света и темнового хранения, чтобы сохранить их эф-
фективность.
7. Хранение огнеопасных и взрывоопасных лекарст-

венных препаратов:
• Соблюдение специальных мер безопасности и усло-

вий хранения для огнеопасных и взрывоопасных ле-
карственных препаратов для предотвращения чрез-
вычайных ситуаций.
8. Хранение и учёт препаратов, подлежащих пред-

метно-количественному учету:
• Тщательный учет и контроль за препаратами, подле-

жащими подробному количественному и предмет-
ному учету, чтобы избежать ошибок и утрат.
Проверки правильности хранения ЛС в аптеке
Правильность хранения лекарственных средств в ап-

теках является объектом проверок контролирующих 
органов. Проверки проводятся с использованием так на-
зываемых Проверочных листов.

В настоящее время действует Приказ Минздрава 
России (а конкретно – Федеральной службы по надзо-
ру в сфере здравоохранения) от 16 сентября 2022 года 
№ 8700 «Об утверждении форм проверочных листов 
(списков контрольных вопросов, ответы на которые 
свидетельствуют о соблюдении или несоблюдении 
контролируемым лицом обязательных требований) [25], 
используемых Федеральной службой по надзору в сфе-
ре здравоохранения и ее территориальными органами 
при осуществлении федерального государственного 
контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных 
средств».

Проверочный лист представляет собой список контр-
ольных вопросов, ответы на которые свидетельству-
ют о соблюдении или несоблюдении контролируемым 
лицом обязательных требований. Проверочные листы 
в обязательном порядке используются Федеральной 
службой по надзору в сфере здравоохранения и ее тер-
риториальными органами при осуществлении федераль-
ного государственного контроля (надзора) за обраще-
нием лекарственных средств.
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Проверочный лист по хранению лекарственных 
средств для медицинского применения содержит 
144 контрольных вопроса. Основой для составления про-
верочного листа послужили нормативные документы:
• Федеральный закон от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ

«Об обращении лекарственных средств» [26];
• Приказ Министерства здравоохранения Российской 

Федерации от 31 августа 2016 г. № 646н [10];
• Приказ Министерства здравоохранения Российской 

Федерации от 31 августа 2016 г. № 647н [12];
• Приказ Министерства здравоохранения и социаль-

ного развития Российской Федерации от 23 августа 
2010 г. № 706н [8];

• Решение Совета Евразийской экономической комис-
сии от 3 ноября 2016 г. N80 «Об утверждении Правил 
надлежащей дистрибьюторской практики в рамках 
Евразийского экономического союза» [27]

• Согласно требованиям Постановления Правитель-
ства РФ от 31 марта 2022 г. № 547 «Об утверждении 
Положения о лицензировании фармацевтической 
деятельности», несоблюдение правил хранения ЛС 
относится к грубым нарушениям лицензионных тре-
бований [28].
Несоблюдение правил хранения лекарственных 

средств в аптеке может повлечь за собой администра-
тивные санкции в соответствии со статьей 14.1 Кодекса 
Российской Федерации об административных правона-
рушениях [29].

В частности:
• Лицу, осуществляющему предпринимательскую де-

ятельность без образования юридического лица: 
Штраф в размере от 4 000 до 8 000 рублей или ад-
министративное приостановление деятельности на 
срок до 90 суток;

• Должностному лицу: Штраф в размере от 5 000 до 
10 000 рублей;

• Юридическому лицу: Штраф в размере от 100 000 до 
200 000 рублей или административное приостанов-
ление деятельности на срок до 90 суток.
Эти санкции применяются в случае нарушения пра-

вил [30] хранения лекарственных средств, их цель – 
обеспечить соблюдение норм и стандартов в обраще-
нии с медикаментами и гарантировать безопасность 
и качество лекарств для пациентов.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Организация правильного хранения лекарственных 

средств в аптечных организациях играет ключевую роль 
в обеспечении безопасности, качества и эффективности 
медикаментов для пациентов. Рассмотрены основные 
аспекты данного процесса, от соблюдения температур-
ных режимов, влажности, сроков годности, идентифи-
кации препаратов до специфики хранения светочувстви-
тельных и огнеопасных препаратов.

Подчеркнута важность строгого контроля за выпол-
нением всех установленных стандартов и требований 
законодательства в области хранения лекарственных 
средств. Представленные практические рекомендации 
и современные подходы направлены на совершенство-
вание функционирования аптечных организаций, с уче-
том обеспечения высокого уровня безопасности и об-
служивания пациентов.

Эффективное хранение лекарственных средств явля-
ется неотъемлемой частью профессиональной деятель-
ности аптек, и стремление к соблюдению всех норма-
тивных требований способствует поддержанию высоких 
стандартов фармацевтической безопасности и улучше-
нию качества медицинского обслуживания.
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ABSTRACT. In the lecture, the significance of organizing the proper storage of various groups
of pharmaceutical products in pharmacy institutions is discussed. The key principles and requirements 
for storing pharmaceutical products are illuminated, including maintaining the necessary temperature 
conditions, controlling humidity, tracking expiration dates, drug identification, as well as the pecu-
liarities of storing light-sensitive and flammable medications. Special attention is given to the strict 
adherence to all established standards and procedures to ensure a high level of quality and safety
in storing pharmaceutical products, in accordance with legislative requirements. Additionally, the lec-
ture explores practical recommendations and current approaches to organizing the medication stor-
age process to optimize the functioning of pharmacy organizations and to create conditions for safe 
and high-quality patient service.

KEYWORDS: organization of storage of medicines; pharmacy organizations; pharmacists; labeling; 
verification of measuring instruments; circulation of medicines; licensing control of pharmaceutical 
activities
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