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Резюме.
Фармацевтические ошибки как отдельная категория медицинских ошибок становятся причиной моральных и 
физических страданий пациентов и тяжелым грузом вины и разбирательств ложатся на плечи сотрудников, допу-
стивших их в своей работе. Оплошности, неточности, грубые ошибки могут совершаться при реализации готовых 
лекарственных препаратов и изготовлении лекарственных средств в аптеках. От компетентности и внимательно-
сти фармацевта-ассистента напрямую зависит качество экстемпоральных лекарственных средств. Существующая 
во многих государствах система репортирования позволяет получить сведения об ошибках при изготовлении. В 
статье приведены семь случаев разного типа фармацевтических ошибок (перепутывание субстанций, неверное 
дозирование, несоблюдение технологии изготовления) при аптечном изготовлении лекарственных препаратов в 
разных странах мира (Канада, США, ФРГ), а также освещены их причины и последствия для потребителей.
Ключевые слова: медицинские ошибки, экстемпоральное изготовление, компаундинг.

Abstract.
Pharmaceutical errors, as a separate category of medical errors, inflict moral and physical suffering on patients and are 
a heavy burden of guilt and proceedings for workers who have made them in their work. Missteps, inaccuracies, gross 
errors may be made while dispensing finished medicines and while compounding them in pharmacies. The quality of 
extemporaneous medicines directly depends on the competence and attentiveness of a pharmacist-assistant. The reporting 
system that exists in many countries makes it possible to obtain information about errors made while manufacturing. The 
article highlights seven cases of various types of pharmaceutical errors (substance underfeed, overdose of an active or an 
auxiliary component, noncompliance with manufacturing technology) while compounding drugs in different countries of 
the world (Canada, USA, Germany) as well as their causes and consequences for consumers.
Keywords: medical errors, extemporaneous formulation, compounding.

Введение

Лечение и профилактика заболеваний ле-
карственными препаратами связаны с риском 
совершения медицинским и фармацевтическим 
персоналом ошибок. Ошибки могут стать причи-
ной госпитализации пациентов, возникновения 
инвалидности, потери работоспособности или 
даже летального исхода. Согласно статье 51 За-

кона Республики Беларусь «О здравоохранении» 
медицинские, фармацевтические работники обя-
заны квалифицированно выполнять свои долж-
ностные обязанности. Статья 162 Уголовного 
кодекса Республики Беларусь предусматривает 
наказание в виде штрафа или ограничение сво-
боды за ненадлежащее исполнение профессио-
нальных обязанностей медицинским работником 
и повлекшее причинение пациенту по неосто-
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рожности тяжкого или менее тяжкого телесного 
повреждения или смерть пациента. Халатное и 
небрежное отношение медицинских и фарма-
цевтических работников к своим обязанностям 
является профессиональным преступлением, од-
нако большинство ошибок совершается из-за не-
опытности, невнимательности, усталости и пере-
работок, эмоционального выгорания, негативной 
психологической атмосферы на рабочем месте и 
в коллективе [1].

Ошибки специалистов фармацевтического 
звена здравоохранения имеют свою специфи-
ку и, в отличие от врачебных, непосредственно 
связаны с лекарственными средствами. Согласно 
опубликованному в Великобритании мета-анали-
зу «Распространенность и экономический ущерб 
вследствие медицинских ошибок в национальной 
системе здравоохранения» 15,9% всех медицин-
ских ошибок являются фармацевтическими и 
треть из них может иметь негативные послед-
ствия для потребителей [2].

Ошибки работников первого стола рознич-
ных аптек чаще всего связаны с неправильными 
реализацией и консультированием, неверным 
расчетом доз, количества и стоимости лекар-
ственных препаратов. Ошибочный отпуск сво-
дится к выдаче не того наименования лекарствен-
ного препарата либо не того количества, не той 
дозировки либо дозировки, не соответствующей 
возрасту пациента. Такого рода ошибки иногда 
обозначают как механические. Их причиной мо-
жет стать не только спешка и невнимательность, 
но и трудности прочтения выписанного от руки 
рецепта врача. Неправильный отпуск может быть 
следствием ошибочности суждения, привыч-
ки полагаться на свой опыт либо, наоборот, его 
отсутствия у начинающих специалистов, недо-
статочной клинической подготовки провизоров 
и фармацевтов и незнания симптомов заболева-
ний. Часть фармацевтических ошибок связана с 
ненадлежащим консультированием по вопросам 
использования, условий хранения или срока год-
ности лекарственного препарата. Исследование, 
проведенное в аптеках г. Москвы и Московской 
области с участием 103 работников розничного 
звена фармации, выявило, что более половины 
(56,5%) ошибок связаны с номенклатурой лекар-
ственных препаратов и их неверным отпуском, 
15,3% – с отпуском лекарственных препаратов 
для взрослых детям и, наоборот, 10,4% – при рас-
чете концентраций и доз, 9,8% – при замене на 
аналог, 8,0% – отпуск не по показаниям [3].

В то же время работа провизоров и фар-
мацевтов с рецептами и назначениями врачей 
предупреждает врачебные ошибки при без-
ответственном самолечении. Для анализа и 
управления рисками в области здравоохране-
ния широко используется модель «швейцар-
ского сыра» Дж. Ризона, согласно которой в 
сложных системах отдельные элементы, пред-
ставляемые ломтиками сыра, имеют свои непо-
стоянные слабые места (дыры). Каждый из эле-
ментов или этапов системы, являясь барьером, 
снижает вероятность перехода потенциального 
риска в реальную ошибку [4]. В соответствии 
с этой моделью область экстемпорального из-
готовления в Республике Беларусь, с одной 
стороны, является уязвимой: составы экс-
темпоральных лекарственных препаратов не 
подлежат регистрации, для сложных составов 
отсутствуют методы экспресс-анализа, хими-
ческий контроль большинства лекарственных 
средств осуществляется выборочно, при изго-
товлении могут использоваться готовые формы. 
С другой стороны, законодательное регулиро-
вание аптечного изготовления лекарственных 
средств направлено на предотвращение оши-
бок. Например, раздельное хранение субстан-
ций (внутреннее/наружное), контроль качества 
изготовленных в аптеке лекарственных средств 
провизором-специалистом, контроль испыта-
тельными лабораториями, аккредитованными 
в системе аккредитации Республики Беларусь 
для испытаний лекарственных средств, изго-
товление под наблюдением, контроль при отпу-
ске, заполнение паспорта письменного контро-
ля, инспектирование аптек.

Цель статьи – анализ фармацевтических оши-
бок, связанных с изготовлением лекарственных 
препаратов в аптеках. Поиск проводился по запро-
сам «фармацевтические ошибки», «pharmaceutical 
errors and mistakes», «pharmazeutische fehler», 
«błędy farmaceutyczne».

Случаи фармацевтических ошибок 
при изготовлении экстемпоральных 

препаратов

В таблице приведены семь проанализирован-
ных в статье случаев фармацевтических ошибок 
при аптечном изготовлении лекарственных пре-
паратов, которые получили огласку в средствах 
массовой информации или стали основой для на-
учных публикаций за рубежом. 
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Случай 1. Федеративная Республика Гер-
мания (ФРГ), г. Кёльн, 2019 г.

24 сентября 2019 г. официальное издание 
Федерального союза немецких ассоциаций ап-
текарей «Фармацевтическая газета» сообщило о 
смерти 28-летней беременной женщины и ее не-
рождённого ребенка после проведения перораль-
ного глюкозотолерантного теста (ПГТТ). Раствор 
глюкозы для ПГТТ был изготовлен в одной из 
городских аптек. Вскрытие показало, что смерть 
наступила от полиорганной недостаточности. Га-
зета опубликовала обращение ко всем жителям 
не использовать экстемпоральные препараты 
глюкозы, так как причиной смертей могло стать 
наличие токсических примесей в субстанции. 
Гинеколог, в кабинете которой проводился ПГТТ, 
сообщила, что днем ранее другая беременная от-
казалась принимать раствор глюкозы из-за стран-
ного горького вкуса.

Производственные аптеки ФРГ изготавли-
вают раствор глюкозы 250 мг/мл для ПГТТ, в том 
числе и для беременных женщин, с риском раз-
вития гестационного сахарного диабета. Состав 
и технология изготовления раствора в условиях 
аптеки регламентированы Кодексом лекарствен-
ных средств DAC/NRF (Deutscher Arzneimittel-
Codex Neues Rezeptur-Formularium). Водный 
раствор глюкозы изготавливается массо-объем-
ным методом и содержит в качестве вспомога-
тельных веществ натрия бензоат и лимонную 
кислоту. 

Расследование смертельного случая выяви-
ло, что порошок, из которого был приготовлен 
раствор, содержал не только глюкозу, но и лидо-
каина гидрохлорид. Выяснилось, что субстанция 
местного анестетика находилась в штангласе для 
хранения глюкозы. Смертельный исход пациент-
ки стал следствием небрежности в работе фарма-
цевта и ошибки в аптеке при заполнении емко-
стей [5, 6]. 

Случай 2. Центр компаундинга NECC (New 
England Сompounding Сenter), штат Массачу-
сетс, США, 2012 г.

Осенью 2012 г. Центр по контролю и профи-
лактике заболеваний США сообщил о вспышке 
грибкового менингита. К 1 ноября этого же года 
было зарегистрировано 268 случаев инфекции, 
21 пациент скончался. Все случаи заражения и 
смертельных исходов наступили после эпиду-
рального введения раствора метилпреднизоло-
на ацетата, изготовленного в компаундинговом 
центре «Новая Англия», г. Фреймингем. Лабо-
раторный анализ спинномозговой жидкости не-
скольких пациентов, а также микроскопический 
анализ содержимого флаконов выявили наличие 
возбудителей менингита – грибков Exserohilum 
rostratum и Aspergillus fumigatus [7].

Согласно пресс-релизу FDA, три партии рас-
твора метилпреднизолона ацетата были произ-
ведены под руководством фармацевта, который 
нарушил стандартные операционные процедуры, 

Таблица – Фармацевтические ошибки при экстемпоральном изготовлении лекарственных препа-
ратов

Наименование лекарственного 
препарата

Страна и 
год Тип фармацевтической ошибки Последствия

Раствор глюкозы 250 мг/мл 
водный per os

Германия,
2019 г.

Перепутывание субстанций при 
заполнении штангласа Смерть пациента

Раствор метилпреднизолона 
для инъекций 

США, 
2012 г.

Несоблюдение технологии изготовления 
(нарушение стандартной операционной 

процедуры)

Пострадали 793 
пациента, 64 

погибли
Раствор для парентерального 
питания

Германия, 
2019 г. Ошибка в расчетах Смерть пациента

Суспензия триптофана 
150 мг/мл per os 

Канада, 
2016 г.

Перепутывание субстанций при 
изготовлении Смерть пациента

Глазные капли атропина 
сульфата

Германия,
2012 г.

Ненадлежащая фармацевтическая 
экспертиза рецепта врача

Ожоги роговицы, 
слепота 

Капсулы гидрокортизона 
1,5 мг

США, 
2017 г. Ошибка в расчетах Ятрогенный 

синдром Кушинга

Капсулы мепробамата 100 мг Германия, 
2000 г.

Перепутывание субстанций при 
изготовлении 

Инвалидность 
пациента
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сократив время стерилизации растворов. Рас-
следование также подтвердило ненадлежащее 
санитарное состояние чистых помещений. Ха-
латность ответственного за изготовление фарма-
цевта привела к заражению грибковым менинги-
том 793 пациентов, 64 из которых скончались [8].

Компаундинговые центры в США пред-
ставляют собой фармацевтические организации, 
специализирующиеся на изготовлении лекар-
ственных средств, составы которых не имеют 
промышленных аналогов. Например, дерматоло-
гические средства с индивидуально подобранны-
ми компонентами, гормональные лекарственные 
препараты для трансдермального использования, 
детские лекарственные формы, инъекционные 
растворы без консервантов, топические фор-
мы для местной анестезии и т.д. Управление по 
санитарному надзору пищевых продуктов и ле-
карственных средств приводит данные о 81 аут-
сорсинговом центре в США [9]. Производство 
лекарственных средств в таких центрах осущест-
вляется в соответствии с Надлежащей производ-
ственной практикой, как и на фармацевтических 
предприятиях, однако весь их объем и ассорти-
мент изготавливаются вручную или с помощью 
средств малой механизации. Центры в состоянии 
производить большие объемы продукции, по-
этому являются поставщиками для организаций 
здравоохранения по всей стране.

Случай 3. ФРГ, г. Берлин, 2019 г.
В июле 2019 г. специализированное немец-

кое интернет-издание apotheke-adhoc.de сообщи-
ло о смерти трехлетней девочки после месячного 
пребывания в искусственной коме. Погибшая де-
вочка страдала тафтинг-энтеропатией и получала 
полное парентеральное питание через централь-
ный венозный катетер. Тафтинг-энтеропатия 
является редким генетическим заболеванием с 
поражением энтероцитов кишечника и постоян-
ной диареей. Лечение заключается в пожизнен-
ной замене обычного питания парентеральным 
[10]. Аптеки ФРГ изготавливают растворы для 
парентерального питания по индивидуальным 
назначениям врачей. Производство осуществля-
ется в асептических условиях с использованием 
липидов, белков, углеводов, витаминных и ми-
неральных премиксов, которые в определенных 
пропорциях смешиваются с помощью насосной 
системы. Очередной контейнер с питательным 
раствором был изготовлен в одной из берлинских 
аптек. Его введение привело к госпитализации 

ребенка с судорогами, болями, потерей сознания. 
Анализ крови выявил аномально высокое значе-
ние глюкозы – 2500 мг/дл при норме до 140 мг/дл. 
Лабораторный анализ экстемпорального раство-
ра для парентерального питания подтвердил на-
личие всех компонентов смеси, однако содержа-
ние глюкозы составило 70% вместо положенных 
20%. Ассистент аптеки ошибся при проведении 
расчетов и изготовлении раствора, а фармацевт 
не произвел должным образом проверку расчетов 
и контроль при отпуске. Внутривенное введение 
гиперосмолярного раствора привело к обезвожи-
ванию клеток тканей, органов и мозга, развитию 
отеков и смерти ребенка [11].

Случай 4. Канада, г. Торонто, 2016 г. 
В мае 2017 г. Канадский институт безопасной 

медицинской практики ISMP (Institute for Safe 
Medication Practices) сообщил об ошибке фарма-
цевтического работника одной из аптек провин-
ции Онтарио, приведшей к смерти восьмилетне-
го пациента. Мальчик умер после перорального 
приема триптофана, назначенного ему врачом 
для терапии расстройства сна. В течение 18 ме-
сяцев ребенок получал суспензию триптофана 
150 мг/мл, которая изготавливалась в аптеке из 
субстанции триптофана и вспомогательных ве-
ществ. Выбор жидкой лекарственной формы был 
обусловлен трудностями пациента при глотании 
капсул. Токсикологическая экспертиза устано-
вила наличие в тканях баклофена в количестве, 
в 20 раз превышающем максимально рекомен-
дованную педиатрическую дозу. Анализ лекар-
ственного средства также подтвердил наличие 
баклофена, содержание которого соответствова-
ло выписанному количеству триптофана [12].

Баклофен – миорелаксант центрального дей-
ствия с высокой биодоступностью. После приема 
внутрь он быстро абсорбируется и достигает мак-
симальной концентрации в плазме через 2-3 часа. 
Передозировка баклофена сопровождается судо-
рогами, аритмией, угнетением дыхания, генера-
лизованной мышечной гипотонией [13]. Экспер-
тиза подтвердила, что смерть ребенка наступила 
от передозировки баклофена, а значит ошибка 
произошла в аптеке. Подробное восстановление 
процесса изготовления суспензии выявило, что 
фармацевт перепутал емкости с субстанциями, 
и вместо порошка триптофана использовал стоя-
щий рядом баклофен. Ошибке «способоствовал» 
ряд факторов. Во-первых, емкости с субстанция-
ми имели одинаковый вид, причем наименование 
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активного фармацевтического ингредиента на-
несено мелким шрифтом, а название фирмы-про-
изводителя крупным. Во-вторых, имело место 
смешенное хранение субстанций, так как бакло-
фен в западной экстемпоральной рецептуре чаще 
используется для изготовления наружных мягких 
лекарственных форм. И, в-третьих, отсутствовал 
контроль расчетов и смешения ингредиентов, а 
отпуск осуществлялся лицом, приготовившим 
лекарственный препарат.

Стоит отметить, что в Республике Беларусь 
изготовление экстемпоральных лекарственных 
средств, для которых отсутствуют методики каче-
ственного и количественного анализа, осуществля-
ется под наблюдением, что естественно увеличи-
вает трудозатраты, однако значительно уменьшает 
вероятность фармацевтической ошибки.

Оплошность фармацевта, повлекшая за со-
бой смерть, стала основой для разработки ISMP 
рекомендаций для канадских производственных 
аптек с целью предотвращения в будущем подоб-
ных трагедий [12].

Случай 5. ФРГ, Северный Рейн-Вестфалия, 
г. Вупперталь, 2012 г. 

В феврале 2012 г. клиника в г. Вупперталь 
сообщила о трех случаях химических ожогов 
роговицы глаза у новорожденных детей, нахо-
дившихся в стационаре клиники. Причиной ожо-
га стало применение глазных капель атропина 
сульфата, изготовленных в больничной аптеке. В 
ходе расследования стало известно, что глазные 
капли младенцам выписала офтальмолог, запол-
нив рецептурный бланк от руки и указав действу-
ющее вещество и консервант бензалкония хло-
рид в миллиграммах. Дежурный врач связался 
с производственной аптекой и переслал рецепт 
посредством электронной почты, внеся все дан-
ные в граммах. Глазные капли были изготовлены 
в аптеке в соответствии с полученным по элек-
тронной почте рецептом. Ошибку в назначении 
не заметили ни фармацевт, принявший в работу 
рецепт, ни его коллега, который производил про-
верку протокола изготовления и анализ раствора, 
и одобрил глазные капли к отпуску. В результате 
концентрация консерванта бензалкония хлорида 
была завышена в 1000 раз. Все трое младенцев 
получили тяжелые повреждения роговицы, двое 
из них ослепли на один глаз [14]. Хотя при из-
готовлении наружных лекарственных форм от-
сутствует практика проверки доз, описанный 
случай показывает, как важно фармацевтическим 

работникам иметь понятие не только о дозах ак-
тивных фармацевтических ингредиентов, но и о 
дозах вспомогательных веществ, и не полагаться 
только на рецепт врача.

Случай 6. США, штат Юта, 2017 г.
Анализ экстемпоральных капсул гидро-

кортизона Испытательной лабораторией спор-
тивной медицины штата Юта выявил ошибку 
дозирования. Сообщение об этом было отправ-
лено в MedWatch (Medical product safety reporting 
program) FDA, программу по отчетности о без-
опасности медицинских продуктов для медицин-
ских работников и потребителей. Низкодозиро-
ванный лекарственный препарат гидрокортизона 
был изготовлен для двухлетней девочки, страда-
ющей врожденной гиперплазией надпочечников 
(ВГН).

ВГН является генетическим заболеванием с 
дефектом выработки фермента 21-гидроксилазы, 
что приводит к сбою в каскаде синтеза гормонов 
коры надпочечников. Дефицит гормонов ведет 
к избыточной стимуляции гипофиза, адренокор-
тикотропный гормон которого повышает син-
тез предшественников кортизола. В отсутствии 
фермента предшественники преобразуются в 
андрогены, избыток которых становится при-
чиной маскулинизации девочек. Терапия ВГН у 
новорожденных и детей младшего возраста осу-
ществляется глюкокортикоидами короткого дей-
ствия, преимущественно гидрокортизоном [15]. 
В педиатрии используются крайне низкие дозы 
от 0,5 мг, в то же время таблетки гидрокортизона 
заводского производства доступны от 5 мг и бо-
лее. Поэтому общепринятой практикой является 
измельчение таблеток и отпуск разделенного на 
дозы порошка в желатиновых или бумажных кап-
сулах.

Лечение новорожденной с ВГН началось 
уже на второй день после ее рождения. Доза ги-
дрокортизона равнялась 17 мг/м2, что соответ-
ствовало 5 мг гидрокортизона, разделенных на 
три приема. В течение всего периода терапии 
обязательным является отслеживание у ребенка 
динамики набора массы тела и уровня скорости 
роста, которые начали резко меняться в возрас-
те 16 месяцев. Были отмечены замедление роста, 
увеличение жировой ткани на лице, полнокровие 
и избыточный рост волос на теле. Из-за подозре-
ния на ятрогенный синдром Кушинга экстемпо-
ральные капсулы проанализировали в лаборато-
рии. Выявлено, что содержание гидрокортизона в 
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каждой капсуле в 10 раз превышало назначенное 
вследствие ошибки фармацевта в расчетах [16].

Для экстемпоральных лекарственных 
средств из высокоактивных гормональных фар-
мацевтических субстанций важным является 
равномерное распределение вещества во всех до-
зах. Так, в одном исследовании из ФРГ, 2017 г. 
были проанализированы 1125 экстемпоральных 
капсул (61 партия) из 37 разных аптек. Однород-
ность содержания гормона была в пределах уста-
новленных норм в 87,5% случаях. Содержание 
гидрокортизона в остальных 12,5% партий не со-
ответствовало нормам с отклонением от среднего 
значения в пределах ±30-200%. В некоторых кап-
сулах гидрокортизон вообще не был обнаружен. 
Поскольку гидрокортизон имеет узкий терапев-
тический индекс, ассистент несет еще бо́льшую 
ответственность, связанную с соблюдением тех-
нологии изготовления, а именно тщательное из-
мельчение таблеток и однородное смешивание со 
вспомогательным веществом [17].

Случай 7. ФРГ, г. Штуттгард, 2000 г.
Весной 2000 г. 63-летний посетитель одной 

из аптек Штуттгарта получил по рецепту изго-
товленные аптекой капсулы мепробамата по 100 
мг. Мепробамат относится к группе транквили-
заторов и назначается в том числе для терапии 
тревожных расстройств. Через несколько дней 
мужчина был найден в своем доме без созна-
ния. После оказанной стационарной помощи он 
остался жив, однако необратимые повреждения 
головного мозга привели к утрате дееспособно-
сти. Химический анализ экстемпорального ле-
карственного препарата выявил содержание ме-
тадона по 100 мг в каждой капсуле. Субстанция 
синтетического опиоида использовалась немец-
кими аптеками для изготовления лекарственных 
средств для заместительной терапии зависимых 
лиц. Из-за невнимательности фармацевт пере-
путала субстанции. «Способствующим» ошибке 
фактором стало хранение веществ в алфавитном 
порядке. При этом созвучные по наименованию 
и написанию субстанции находились рядом. 
Раздельное хранение активных фармацевтиче-
ских субстанций в зависимости от их токсиче-
ских свойств, способа применения (наружное/
внутренне), физико-химических особенностей 
позволяют уменьшить риск фармацевтических 
ошибок. Механическая ошибка привела к тому, 
что вместо транквилизирующего ассистент изго-
товила наркотическое средство [18].

Предупреждение фармацевтических 
ошибок

Законодательное регулирование аптечного 
изготовления направлено на снижение вероятно-
сти непреднамеренных ошибок. Так, FDA США 
в ответ на ряд смертельных исходов пациентов 
после введения некачественного экстемпораль-
ного раствора метилпреднизолона ужесточило 
контроль за аптеками и компаундинговыми цен-
трами. В 2013 г. Конгресс США принял Закон о 
качестве и безопасности препаратов DQSA (Drug 
Quality and Security Act), включающий два раз-
дела 503А и 503В. 503А содержит требования к 
изготовлению в аптеках, 503В – к аутсорсингово-
му производству. Фармацевтическое инспектиро-
вание центров выявило ряд нарушений: несоот-
ветствие помещений изготовления требованиям 
санитарных норм, несоблюдение технологий из-
готовления, условий хранения фармацевтических 
субстанций, вспомогательных веществ, изготов-
ленных препаратов, неправильную маркировку. 
На сайте FDA доступны более 1000 актов инспек-
ций и отзывов продукции [19].

В ФРГ качество экстемпоральных лекар-
ственных средств контролируется Центральной 
лабораторией (Das Zentrallaboratorium Deutscher 
Apotheker) и самими аптеками, а составы и тех-
нология прописей приведены в Кодексе лекар-
ственных средств и новых рецептур, который 
обновляется дважды в год. Согласно федерально-
му статистическому изданию ABDA за 2021 год 
немецкими производственными аптеками было 
изготовлено более 13 миллионов лекарственных 
средств. Среди них более 8 тысяч составов подвер-
гнуты анализу в Центральной лаборатории [20].

В Республике Беларусь изготовление лекар-
ственных средств осуществляется в соответствии 
с Государственной Фармакопеей и Надлежащей 
аптечной практикой. Согласно Постановлению 
Министерства Здравоохранения «Об утвержде-
нии инструкции о порядке и условиях контроля 
качества лекарственных средств, изготовленных 
в аптеках», все экстемпоральные лекарственные 
препараты подвергаются органолептическому и 
письменному контролю, выборочно – физическо-
му и химическому контролю. Аккредитованные 
испытательные лаборатории осуществляют от-
бор образцов и анализ экстемпоральных средств, 
а лаборатории территориальных центров гиги-
ены и эпидемиологии осуществляют их микро-
биологический контроль [21]. В случае выявле-
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ния некачественного лекарственного препарата 
на основании Протокола испытательной лабо-
ратории и в соответствии с Инструкцией Мини-
стерства Здравоохранения «О случаях и порядке 
инспектирования аптечного изготовления лекар-
ственных средств на предмет соответствия тре-
бованиям Надлежащей аптечной практики и тре-
бованиям Государственной Фармакопеи» аптеки 
подвергаются инспектированию для выявления 
причин неправильного изготовления и их устра-
нения. Инспекционная комиссия осуществляет 
осмотр помещений, оборудования, изучает до-
кументацию и записи, связанные с экстемпораль-
ным изготовлением, проводит опрос работников 
и наблюдает за процессом изготовления лекар-
ственных препаратов [22].

Ошибки, допущенные при аптечном изго-
товлении и приведшие к отпуску некачественно-
го лекарственного средства и неблагоприятным 
последствиям у потребителей, должны быть 
предметом репортирования. В системе здраво-
охранения США функционируют программы ре-
портирования FDA и ISMP [23, 24]. Сообщения 
от потребителей, фармацевтического и медицин-
ского персонала в рамках этих программ позво-
ляют отслеживать ошибки, устанавливать причи-
ны и предупреждать их в будущем. Например, в 
июне 2022 г. ISMP опубликовал оповещение для 
сотрудников аптек и госпиталей о возможном ри-
ске неправильного дозирования суспензии бакло-
фена под двумя торговыми марками и дозировка-
ми 25мг/5мл и 5 мг/5мл [25].

Надлежащая практика фармаконадзора Респу-
блики Беларусь предусматривает репортирование 
о нежелательных реакциях при применении ле-
карственных средств и является источником полу-
чения информации о побочных эффектах терапии. 
Сообщения от медицинского персонала и потреби-
телей могут стать основой для выявления фарма-
цевтической ошибки, а значит и усиления контроля 
качества в сфере экстемпорального изготовления. 

Заключение

Описанные в статье семь случаев фармацев-
тических ошибок показывают, насколько ответ-
ственна работа по изготовлению лекарственных 
средств в аптеках. Привлечение внимания к этой 
теме во время обучения будущих провизоров 
и фармацевтов позволит сформировать ответ-
ственное отношение к аптечному изготовлению. 
Предупреждающие мероприятия, в том числе 

надлежащая организация экстемпорального из-
готовления, контроль качества лекарственных 
препаратов, повышение квалификации персона-
ла, должны стать основными в предотвращении 
фармацевтических ошибок.
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