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Актуальным направлением современного фармацевтического менеджмента 

является анализ фармацевтической безопасности, которая рассматривается как со-

стояние защищенности населения и фармацевтических организаций от угроз, возни-

кающих в сфере производства, распределения и потребления фармацевтических то-

варов и услуг. Представляется важным проанализировать состояние и тенденции 

развития зарубежных научных исследований по направлению «фармацевтическая 

безопасность», что и стало целью данной работы. Объектами исследования высту-

пили материалы зарубежных Интернет-сайтов и научные публикации за последние 

15 лет. Использовались методы исследования логический, контент-анализ. Установ-

лено, что на международном уровне заметную активность в отношении развития 

фармацевтической безопасности проявляет Всемирная организация здравоохране-

ния. На уровне отдельных стран исследования проблемы фармацевтической безо-

пасности чаще всего связаны с безопасностью лекарственных средств и с безопасно-

стью потребителей. При этом специалистами обсуждаются следующие аспекты: 

опасность продаж лекарств через Интернет; ошибки фармацевтов при отпуске ле-

карственных средств из аптеки; применение компьютерных систем для повышения 

безопасности отпуска рецептурных препаратов; влияние лекарственных средств на 

окружающую среду и экологическую безопасность. Систематизация публикаций по-

зволила выявить аспекты безопасности, которым чаще всего уделяют внимание за-

рубежные специалисты: проблемы информационной безопасности в аптеках и в 

процессе клинических испытаний лекарственных средств; страхование рисков в 

деятельности аптек; предоставление юридической, аналитической и организацион-

ной помощи сторонними организациями, в том числе для обеспечения личной и эко-

номической безопасности; проблемы безопасности персонала в аптеках и на фарма-

цевтических производствах; вопросы физической безопасности (безопасность техни-

ческих систем). В результате контент-анализа публикаций установлено, что в зару-

бежной фармации проблемам фармацевтической безопасности уделяется большое 

внимание. Установлено, что приоритетным направлением является изучение вопро-

сов безопасности, связанной с лекарственными средствами. Отмечается меньший 

интерес зарубежных исследователей к безопасности фармацевтических систем, что 
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обусловлено значительным опытом функционирования фармацевтических органи-

заций в условиях рынка. 

Ключевые слова: фармацевтические организации, фармацевтическая безопасность, 

безопасность лекарственная, экономическая безопасность. 

_____________________________________________________________________________ 

 

Значительные изменения в структу-

ре фармацевтического рынка как нацио-

нального, так и международного, обост-

рение конкуренции между его субъекта-

ми, обновление нормативно-правовой ба-

зы фармацевтической деятельности – 

приводят фармацевтические организации 

к необходимости защищать свои эконо-

мические интересы, чтобы существовать и 

развиваться, т.е. к необходимости в обес-

печении своей фармацевтической безо-

пасности. В этой связи представляется це-

лесообразным проведение анализа зару-

бежных научных исследований по про-

блеме фармацевтической безопасности. 

В качестве объектов исследования 

использованы материалы зарубежных Ин-

тернет-сайтов и научные публикации 

(статьи в журналах, монографии) в основ-

ном за последние 15 лет. Методы иссле-

дования: логический, контент-анализ.  

Одно из современных направлений 

фармацевтического менеджмента связано с 

исследованиями проблем фармацевтичес-

кой безопасности, которая рассматривает-

ся как состояние защищенности населения 

и фармацевтических организаций от угроз, 

возникающих в сфере производства, 

распределения и потребления фармацевти-

ческих товаров и услуг [1,2]. При этом, как 

показал анализ российских научных 

публикаций, говоря о фармацевтической 

безопасности, специалисты подразумевают 

под этим две взаимосвязанные предметные 

области: 1) безопасность для индивидуу-

мов (пациентов) в экономической системе 

потребления фармацевтических товаров и 

услуг (главным образом лекарственная 

безопасность, более широко – безопасность 

фармацевтических товаров и услуг); 2) 

безопасность для организаций, занятых в 

экономических системах производства и 

распределения фармацевтических товаров 

и услуг – фармацевтическая экономическая 

безопасность, т.е. безопасность фармацев-

тических организаций и фармацевтической 

деятельности [3-6]. 
В связи с этим представляло ин-

терес проанализировать состояние и тен-
денции развития зарубежных научных 
исследований по направлению «фарма-
цевтическая безопасность», что и стало 
целью данной работы. 

Установлено, что подходы к изуче-
нию проблемы фармацевтической безо-
пасности, аналогичные тем, что применя-
ют российские исследователи, имеют мес-
то в странах ближнего зарубежья – Бела-
руси, Украине. 

Так, учеными из Львовского нацио-
нального медицинского университета им. 
Д.Галицкого (Украина) разработаны тео-
ретико-методические основы формирова-
ния фармацевтической безопасности 
Украины. В частности, сформулировано 
определение понятия «фармацевтическая 
безопасность государства», под этим тер-
мином авторы понимают социально-эко-
номическое и экологическое состояние 
государства, при котором:  

− все его граждане стабильно и га-
рантированно обеспечиваются лекарст-
венными средствами и изделиями меди-
цинского назначения в необходимом ко-
личестве, ассортименте, надлежащего ка-
чества, по доступным ценам; 

− фармацевтический рынок имеет 
низкий уровень зависимости от импорта 
(общая доля фармацевтической продук-
ции отечественного производства, соглас-
но критерию фармацевтической безопас-
ности ВОЗ, – не менее 70%); 

− разработка, производство, ис- 
пользование и утилизация фармацевти-
ческой продукции соответствует междуна-
родным стандартам экологической безо-
пасности и т.д. [7]. 

По мнению украинских специа-

листов Черных В., Шаповалова В. [8], 
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фармацевтическая безопасность представ-

ляет собой один из видов национальной 

безопасности, среди которых рассматри-

ваются также политическая, экономиче-

ская, социальная, военная, экологическая 

безопасность и иные ее виды. 

В результате изучения влияния фор-

мулярной системы профильных ЛПУ на 

национальную безопасность показано, что 

формулярная система позволяет оптими-

зировать лечение наркомании, туберкуле-

за, алкоголизма, венерических, психонев-

рологических, кардиологических заболе-

ваний; способствует определению мини-

мального количества лекарственных 

средств, используемых в фармакотерапии, 

сокращению их ассортимента и затрат 

государства и пациентов. Сделан вывод, 

что совершенствование формулярной 

системы на Украине является социальной 

гарантией национальной безопасности 

государства и безопасности пациента [9]. 

Чрезвычайно важной проблема фар-

мацевтической безопасности признается 

белорусскими учеными и руководством 

страны. В связи с тем, что по состоянию 

на 2012 г. доля препаратов белорусского 

производства составляла на внутреннем 

рынке страны только 19%, разрабатывает-

ся программа фармацевтической безопас-

ности Беларуси. Согласно этой програм-

ме, предприятия концерна «Белфарма» 

должны обеспечивать не менее 50% по-

требностей внутреннего фармацевтиче-

ского рынка [7,10]. 

На международном уровне заметную 

активность в отношении развития фарма-

цевтической безопасности проявляет ВОЗ: 

ее специалистами подготовлено Руково-

дство по разработке стратегий обеспече-

ния качества и безопасности с позиции 

систем здравоохранения (2006 г.). В Руко-

водстве указано, что такие стратегии 

должны ориентироваться на сотрудников 

медико-санитарных служб, организации 

медико-санитарной помощи, медицинские 

препараты и технологии, на потребителей. 

Для защиты интересов дистрибьюторов и 

перевозчиков фармацевтической продук-

ции в 2009 г. был создан Международный 

альянс по фармацевтической безопасно-

сти в сфере сбыта [7,11-13]. 

В фармацевтической отрасли, как ни 

в какой другой констатируется высокий 

уровень угроз для человека, окружающей 

среды и техники. За рубежом многие сто-

ронние консалтинговые компании оказы-

вают услуги аптекам и предприятиям 

фармацевтической промышленности по 

организации систем безопасности, в том 

числе предоставляют организационно-

методическое и технико-технологическое 

обеспечение безопасности [14]. 

Так, например, политика безопасно-

сти для новозеландских общедоступных 

аптек предусматривает внедрение в них та-

ких процессов, обеспечивающих безопас-

ность, как организационные источники, ра-

бота с персоналом, обеспечение физической 

безопасности аптеки, контроль доступа к 

компьютерам, доступ в информационную 

сеть страны, управление жизненным цик-

лом программного обеспечения и пр. [15]. 

На уровне отдельных стран исследо-

вания проблемы фармацевтической безо-

пасности чаще всего связаны с безопасно-

стью лекарственных средств и, часто, с 

безопасностью потребителей. При этом 

специалистами обсуждаются следующие 

аспекты:  

− опасность продаж лекарств через 

Интернет [16]; 

− ошибки фармацевтов при отпуске 

лекарственных средств из аптеки [17-21]; 

− применение компьютерных сис-

тем для повышения безопасности отпуска 

рецептурных препаратов [22,23]; 

− влияние лекарственных средств 

на окружающую среду и экологическую 

безопасность [24]. 

Для представленной выше группы 

публикаций характерна исследовательская 

направленность, т.е. это, как правило, ре-

зультаты именно научных исследований. 

Второе крупное направление зару-

бежных исследований и разработок со-

стоит в обеспечении безопасности фарма-

цевтической деятельности в аптеках и на 

предприятиях фармацевтической про-

мышленности. Особенность публикаций 



 

 

501 

«НАУКА  МОЛОДЫХ (Eruditio Juvenium)» 

по данному направлению заключается в 

выраженном прикладном, иногда даже 

рекламном характере.  

Исключением являются научные 

публикации, посвященные проблемам 

стандартизации процессов, протекающих 

в фармацевтической организации, как 

способу профилактики профессиональных 

рисков и угроз для экономической безо-

пасности организации. Такие исследова-

ния выполняются в отношении общедос-

тупных и больничных аптек [25-29]. 

Вместе с тем систематизация публи-

каций позволила выявить определенные 

аспекты безопасности, которым чаще все-

го уделяют внимание зарубежные специа-

листы:  

− проблемы информационной безо-

пасности в аптеках и в процессе клиниче-

ских испытаний лекарственных средств 

[30-34]; 

− страхование рисков в деятельно-

сти аптек; предоставление юридической, 

аналитической и организационной помо-

щи сторонними организациями, в том 

числе для обеспечения личной и экономи-

ческой безопасности [35,36]; 

− проблемы безопасности персона-

ла в аптеках и на фармацевтических про-

изводствах [37-40]; 

− вопросы физической безопасно-

сти; по этому направлению чаще всего 

обсуждаются различные технические сис-

темы и оборудование, которые могут ис-

пользовать в своей деятельности службы 

безопасности [39,41-45]. 

Заключение 

В результате контент-анализа публи-

каций установлено, что в зарубежной фар-

мации проблемам фармацевтической безо-

пасности так же уделяется большое внима-

ние. Аналогично отечественным исследова-

ниям, приоритетным направлением является 

изучение вопросов безопасности, связанной 

с лекарственными средствами. Однако за-

метным различием в структуре отечествен-

ных и зарубежных публикаций является 

меньший интерес зарубежных исследовате-

лей к безопасности фармацевтических сис-

тем, что, на наш взгляд, обусловлено значи-

тельным опытом функционирования зару-

бежных аптек и фармацевтических компа-

ний в условиях рынка и конкуренции. 

Конфликт интересов отсутствует. 
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Actual direction of modern pharmaceutical management is the analysis of pharmaceu-

tical safety which is surveyed as a condition of security of the population and the pharmaceu-

tical organizations from the threats arising in sphere of production, distribution and con-

sumption of the pharmaceutical goods and services. It is obviously important to analyses a 

condition and tendencies of development of foreign scientific researches in a direction 

«pharmaceutical safety», as became the purpose of the given work. As objects of research 

materials of foreign Internet sites and scientific publications for last 15 years have acted. Re-

search methods logic, the content-analysis were used. It is established that at the internation-

al level appreciable activity concerning development of pharmaceutical safety is shown by 

World Health Organization. At level of the separate countries of research of a problem of 

pharmaceutical safety are bound to safety of medical products and with safety of consumers 

more often. Thus specialists discuss following aspects: danger of sales of medicines through 

the Internet; errors of pharmacists at holiday of medical products from a drugstore; applica-

tion of computer systems for rising of safety of holiday of prescription preparations; influ-

ence of medical products on environment and ecological safety. Ordering of publications has 

allowed to tap aspects of safety to which attention foreign specialists more often pay: infor-

mation security problems in drugstores and in the course of clinical testing of medical prod-

ucts; insurance of risks in activity of drugstores; granting of the legal, analytical and organi-

zational help by the foreign organizations, including for provision of personal and economic 

safety; Problems of safety of the personnel in drugstores and on pharmaceutical productions; 

questions of physical safety (safety of technical systems). As a result of the content-analysis of 

publications it is established that in foreign pharmacy the great attention is given to prob-

lems of pharmaceutical safety. It is established that a priority direction is studying of the 

safety issues, bound to medical products. Smaller interest of foreign researchers to safety of 

pharmaceutical systems that is caused by appreciable experience of functioning of the phar-

maceutical organizations in market conditions becomes perceptible. 

Keywords: pharmaceutical organizations, pharmaceutical safety, safety medicinal, eco-

nomic safety. 
_____________________________________________________________________________________________ 

 

Appreciable changes in structure of the 

pharmaceutical market both national, and 

international, a competition aggravation be-

tween its subjects, renovation of is standard-

legal base pharmaceutical activity – lead the 

pharmaceutical organizations of necessity to 

protect the economic interests, to exist and 

develop, i.e. to necessity for provision of the 

pharmaceutical safety. Reasonable carrying 

out of the analysis of foreign scientific re-

searches on a problem of pharmaceutical 

safety thereupon is represented. 

As objects of research used materials of 

foreign Internet sites and scientific publica-

tions (clauses in magazines, monographies) 

basically for last 15 years. Research methods 

logic, the content-analysis. 

One of modern directions of pharma-

ceutical management is bound to researches of 

problems of pharmaceutical safety which is 

surveyed as a condition of security of the 

population and the pharmaceutical organiza-

tions from the threats arising in sphere of pro-

duction, distribution and consumption of the 

pharmaceutical goods and services [1, 2]. 

Thus, as has shown the analysis of the Rus-

sian scientific publications, speaking about 

pharmaceutical safety, specialists mean by it 

two interconnected subject domains: 1) safety 

for individuals (patients) in economic system 

of consumption of the pharmaceutical goods 

and services (mainly medicinal safety, it is 

wider – safety of the pharmaceutical goods 

and services); 2) safety for the organizations 

occupied in economic production systems and 

distribution of the pharmaceutical goods and 

services – pharmaceutical economic safety, 

i.e. Safety of the pharmaceutical organizations 

and pharmaceutical activity [3-6]. 
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In this connection was of interest to an-

alyse a condition and tendencies of develop-

ment of foreign scientific researches in a di-

rection «pharmaceutical safety», as became 

the purpose of the given work. 

It is established that approaches to 

studying of a problem of the pharmaceutical 

safety, similar to that the Russian researchers 

apply, take place in the near abroad countries 

– Belarus, Ukraine. 

So, scientists from the Lvov national 

medical university of D. Galitskogo 

(Ukraine) develop teoretiko-methodical bases 

of forming of pharmaceutical safety of 

Ukraine. In particular, concept determination 

«pharmaceutical safety of the state» is for-

mulated, authors understand a social and 

economic and ecological condition of the 

state as this term, at which:  

−  All its citizens stably and 

garantirovanno are provided with medical 

products and items of medical appointment 

in necessary quantity, the assortment, appro-

priate quality, on moderate prices; 

−  The pharmaceutical market has low 

level of dependence on import (a general share 

of pharmaceutical goods of national produc-

tion, according to criterion of pharmaceutical 

safety the CART, – not less than 70%); 

−  Development, production, use and 

recycling of pharmaceutical goods corre-

sponds to international standards of ecologi-

cal safety etc. [7]. 

According to the Ukrainian specialists 

Black V, Shapovalova V [8], pharmaceutical 

safety represents one of homeland security 

kinds among which political, economic, so-

cial, military, ecological safety and its other 

kinds are surveyed also. 

As a result of studying of influence of 

official system profile LPU on a homeland 

security it is shown that the official system 

allows to optimise treatment of a narcomania, 

a tuberculosis, alcoholism, venereal, psycho-

neurological, cardiologic diseases; promotes 

determination of the minimum quantity of the 

medical products used in pharmacotherapy, 

reducing of their assortment and costs of the 

state and patients. The conclusion is drawn 

that enhancement of official system in 

Ukraine is a social guarantee of a homeland 

security of the state and a patient safety [9]. 

Extremely important the problem of 

pharmaceutical safety admits the Belarus sci-

entists and the country leaders. Because as of 

2012 the share of preparations of the Belarus 

production constituted on a country domestic 

market only 19%, the program of pharmaceu-

tical safety of Belarus is developed. Accord-

ing to this program, concern "Belpharm" en-

terprises should provide not less than 50 % of 

requirements of the internal pharmaceutical 

market [7,10]. 

At the international level appreciable ac-

tivity concerning development of pharmaceuti-

cal safety is shown by the CART: its specialists 

prepare the Management on development of 

strategy of quality assurance and safety from a 

position of health care systems (2006). In a 

management it is specified that such strategy 

should be guided by employees of medico-

sanitary services, the organisations of the 

medicosanitary help, medical preparations and 

technologies, on consumers. For protection of 

interests of distributors and carriers of pharma-

ceutical goods in 2009 the International alli-

ance on pharmaceutical safety in sale sphere [7, 

11-13] has been framed. 

In pharmaceutical industry, as in any an-

other is stated high level of threats for the per-

son, environment and technics. Abroad many 

foreign consulting companies render services to 

drugstores and the enterprises of pharmaceutical 

industry for the organisation of systems of safe-

ty, including give organizational-methodical and 

tehniko-technological safety [14]. 

So, for example, the security policy for 

the New Zealand popular drugstores provides 

introduction in them of such processes ensur-

ing safety, as organizational sources, work 

with the personnel, provision of physical 

safety of a drugstore, access control to com-

puters, access to an information network of 

the country, management of software life cy-

cle and so forth [15]. 

At level of the separate countries of re-

search of a problem of pharmaceutical safety 

are bound to safety of medical products and, 

often, with safety of consumers more often. 

Thus specialists discuss following aspects:  
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−  Danger of sales of medicines through 

the Internet [16]; 

−  Errors of pharmacists at holiday of 

medical products from a drugstore [17, 18, 

19, 20, 21]; 

−  Application of computer systems for 

rising of safety of holiday of prescription 

preparations [22, 23]; 

− Influence of medical products on en-

vironment and ecological safety [24]. 

For presented above group of publications 

the research orientation, i.e. it, as a rule, results 

of scientific researches is characteristic. 

The second large direction of foreign 

researches and developments consists in safe-

ty of pharmaceutical activity in drugstores 

and at the pharmaceutical industry enterpris-

es. Feature of publications in the given direc-

tion consists in expressed applied, sometimes 

even advertising character.  

Exception are the scientific publica-

tions devoted to problems of standardization 

of processes, proceeding in the pharmaceuti-

cal organisation, as to a method of preventive 

maintenance of professional risks and threats 

for economic safety of the organisation. Such 

researches are carried out concerning popular 

and hospital drugstores [25-29]. 

At the same time ordering of publica-

tions has allowed to tap certain aspects of 

safety to which attention foreign specialists 

more often pay:  

−  Information security problems in 

drugstores and in the course of clinical test-

ing of medical products [30-34]; 

− Insurance of risks in activity of drug-

stores; granting of the legal, analytical and 

organizational help by the foreign organisa-

tions, including for provision of personal and 

economic safety [35,36]; 

−  Problems of safety of the personnel 

in drugstores and on pharmaceutical produc-

tions [37-40]; 

−  Questions of physical safety; in this 

direction various technical systems and the 

equipment which can use in the activity of 

security service [39,41-45] more often are 

discussed. 

Сonclusion 

As a result of the content-analysis of 

publications it is established that in foreign 

pharmacy as the great attention is given to 

problems of pharmaceutical safety. To simi-

larly domestic researches, a priority direction 

is studying of the safety issues, bound to 

medical products. However appreciable dif-

ference in structure of domestic and foreign 

publications is smaller interest of foreign re-

searchers to safety of pharmaceutical systems 

that, in our opinion, is caused by appreciable 

experience of functioning of foreign drug-

stores and the pharmaceutical companies in 

market conditions and a competition. 

No conflicts of interests. 
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