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Актуальность выработки и соблюдения требований к транспортировке и хранению лекарственных пре-
паратов является в настоящее время весьма высокой на территории нашей страны. В первую очередь, это, 
конечно, необходимо для термолабильных лекарственных препаратов, таких как вакцины и биотехнологиче-
ские препараты, но также необходимо уделять внимание и лекарствам, для которых требуются иные режимы 
хранения и транспортировки, например +15 – +25 °С. Авторами на основе практического опыта обобщены 
особенности логистики термолабильных лекарственных препаратов в Российской Федерации, освещены 
особенности транспортировки лекарственных препаратов, требующих соблюдения особых температурных 
режимов хранения и транспортировки работающими на фармацевтическом рынке Российской Федерации 
дистрибьюторами. Представлен алгоритм действий сотрудников аптек, имеющих отношение к хранению 
термолабильных лекарственных препаратов на 4-м уровне «холодовой цепи».
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The urgency of development and meet the requirements for transportation and storage of medications 
is currently very high in our country. In the fi rst place, it is of course necessary for heat-labile drugs, such as 
vaccines and biotech products, but also need to pay attention and medicines, which require different modes of 
storage and transportation, such as 15–25 degrees Celsius. Authors on the basis of practical experience generalized 
features of logistics thermolabile drugs in the Russian Federation, especially transportation covered drugs require 
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Проблема сохранности качества лечеб-
ных, диагностических, и иммунобиологи-
ческих препаратов для медицинской прак-
тики весьма актуальна. Это связано с тем, 
что лекарственные препараты (ЛП) и, 
в особенности медицинские иммунобиоло-
гические препараты (МИБП), термолабиль-
ны, поэтому их эффективность и безопас-
ность существенным образом зависит от 
условий, длительности хранения и транс-
портировки препаратов. Всемирная органи-
зация здравоохранения (ВОЗ) признает, что 
около 25 % вакцин доставляется до потре-

бителя в испорченном виде из-за наруше-
ний температурного режима при хранении 
и транспортировке. По данным Агентства 
по регулированию лекарственных средств 
и продуктов для здравоохранения Велико-
британии, в 43 % случаев брак появляется 
вследствие отсутствия эффективного мони-
торинга и контроля температурных режи-
мов во время хранения и транспортировки 
термолабильной продукции. В реально-
сти же, например, в странах Центральной 
Азии, доля бракованной продукции может 
доходить до 70 %.
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Целью исследования явилась выработ-
ка требований к логистике термолабильных 
лекарственных препаратов на 4 уровне «хо-
лодовой цепи».

Материалы и методы исследования
Материалами исследования явились данные об 

участниках логистической цепи поставок: предпри-
ятием-производителем, транспортной компанией, 
дистрибьютором, аптеками, медицинскими органи-
зациями (4 уровня холодовой цепи). В процессе ис-
следования использовали методы: документального 
анализа, экономико-статистического анализа.

Результаты исследования 
и их обсуждение

Абсолютное большинство вакцин тре-
бует соблюдения температурного режима 
транспортирования и хранения в темпера-
турном диапазоне от +2 до +8 °С. От того, 
как соблюдался данный температурный 
режим, зависит эффективность лекарств 
и их безопасность для пациентов. Сле-
довательно, требования по соблюдению 
температурного режима должны неукос-
нительно выполняться всеми участника-
ми логистической цепи поставок: пред-
приятием-производителем, транспортной 
компанией, дистрибьютором, аптеками, 
медицинскими организациями (4 уровня 
холодовой цепи). Все вакцины являются 
чувствительными биологическими суб-
станциями, которые со временем теряют 
свою активность. Происходит это намного 
быстрее при воздействии на них неблаго-
приятных температурных условий (выше 
или ниже рекомендуемого диапазона). 
Утраченная однажды активность вакцины 
не восстанавливается при возращении ее 
в рекомендуемый температурный режим, 
т.е. утрата активности необратима. Поэто-
му правильное хранение и транспорти-
ровка вакцин жизненно важны для сохра-
нения ее активности вплоть до введения 
в организм.

Все вакцины теряют свою активность 
при хранении при повышенной температу-
ре, однако, их чувствительность к высоким 
температурам различна. Наиболее термо-
чувствительными являются полиомиелит-
ная, коревая, коклюшная (бесклеточная), 
паротитная, АКДС, АДС, АДС-М, БЦЖ, 
вакцина против гепатита В. Столбнячный 
анатоксин (АС) менее чувствителен к по-
вышению температуры. Вакцины варьиру-
ются также по чувствительности к низкой 
температуре: одни могут переносить замо-
раживание без потери активности (БЦЖ, 
полиомиелитная, коревая, паротитная вак-
цины), другие разрушаются при заморажи-
вании (АКДС, АДС, АДС-М, АС, вакцина 
против гепатита В). 

Система «Холодовой цепи» включает:
1) специально обученный персонал, 

обеспечивающий эксплуатацию холодиль-
ного оборудования, правильное хранение 
и транспортировку вакцин;

2) холодильное оборудование, предназна-
ченное для хранения и транспортировки вак-
цин в оптимальных температурных условиях;

3) механизм контроля над соблюдением 
требуемых температурных условий на всех 
этапах хранения и транспортировки вакцин. 
Следовательно, требования по соблюдению 
температурного режима должны неукосни-
тельно выполняться всеми участниками ло-
гистической цепи поставок: 

– предприятием-производителем;
– транспортной компанией;
– дистрибьютором;
– аптеками;
– медицинскими организациями. 
Несмотря на то, что в законодательстве 

РФ отсутствуют требования к специаль-
ным условиям хранения и транспортировки 
биотехнологических ЛП (за исключением 
вакцин, для которых функционирование 
«холодовой цепи» на территории РФ регла-
ментируется санитарными правилами СП 
3.3.2.1248-03 и СП 3.3.2342-08), соблюде-
ние правил «холодовой цепи» для биотех-
нологических препаратов жизненно необ-
ходимо для пациента. 

Известно, что большое количество на-
рушений «холодовой цепи» происходит на 
4-м уровне холодовой цепи. Более того, ор-
ганизация транспортировки ЛП практиче-
ски не регулируется. В некоторых регионах 
РФ вводятся местные ограничения реализа-
ции вакцин населению в аптеках, например, 
покупатель должен оплатить необходимую 
вакцину, но первостольник имеет право 
отдать её только сотруднику медицинской 
организации, в котором будут делать вакци-
нацию, пришедшему с термоконтейнером. 
Очевидно, что такие ограничения противо-
естественны, и в большинстве аптек не со-
блюдаются.

У всех без исключения производителей 
и поставщиков МИБП возникает необхо-
димость в транспортировании их получа-
телям. Существующие документы, регла-
ментирующие условия транспортирования 
и хранения МИБП, определяют основные 
требования, рамки, границы, согласно кото-
рым ясно, что является нарушением холодо-
вой цепи. Но во многом у поставщиков нет 
ясности, каким образом минимизировать 
вероятность нарушения холодовой цепи 
и предотвратить порчу препаратов в про-
цессе их транспортирования и хранения. 
Для одних организаций этот вопрос являет-
ся головной болью, для других малозначи-
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мой, маловажной задачей, которой не уде-
ляется должного внимания в надежде на то, 
что не произойдет ничего непредвиденного. 
Так или иначе, для всех участников «холо-
довой цепи», действующих в рамках право-
вого поля, возникает много поводов для им-
провизации.

В системе «холодовой цепи» выделены 
следующие уровни:

Уровень 1 – производитель вакцин 
и других МИБП.

Уровень 2 – региональный склад вакцин 
и других МИБП на территории субъекта РФ.

Уровень 3 – склады больниц, аптек (уро-
вень муниципального образования).

Уровень 4 – медицинские организации 
(больницы, поликлиники, фельдшерско-
акушерские пункты и пр.), образовательные 
учреждения.

Хранение и транспортирование МИБП 
на первых двух уровнях холодовой цепи 
решены достаточно успешно: ЛП от за-
водов-производителей с использованием 
автомобильных рефрижераторов транс-
портируются на второй уровень, который 
имеет холодильные камеры большого объ-
ема, оснащенные дублирующим холодиль-
ным оборудованием и термоизмерительной 
аппаратурой. Как правило, третий и чет-
вертый уровень оснащены оборудованием 
для хранения МИБП. Хуже обстоит дело 
с транспортированием МИБП со второго 
на третий уровень и еще хуже с третьего на 
четвертый. Особенно плохо обстоит дело 
с самостоятельным приобретением паци-
ентами термолабильных лекарств в аптеках 
и их транспортировкой до места домашнего 
хранения или процедурного кабинета.

Для начала дадим собственное опреде-
ление, что такое «холодовая цепь» – защи-
щенная от любого сбоя система, обеспечи-
вающая заданный температурный режим 
хранения и транспортировки ЛП на всех 
этапах пути их следования от производите-
ля до пациента. Мы сознательно расшири-
ли понятие «холодовой цепи», исключив из 
него обязательное ранее у других авторов 
указание на отнесение процесса транспор-
тировки и хранения к вакцинам или МИБП. 

Мы считаем, что «холодовая цепь» тре-
буется всем производителям, дистрибью-
торам, транспортным компаниям, аптекам, 
больницам и, безусловно, конечным полу-
чателям – пациентам по абсолютно всем 
ЛП, для которых прописаны любые ограни-
ченные температурные диапазоны хранения 
и транспортировки. В нашей практике мы 
часто сталкиваемся с тем, что, например, 
ЛП, требующие условий хранения от +15 
до +25 °С, перевозятся (или ждут транспор-
тировки на складе транспортной компании) 

зимой при минусовых температурах. Легко 
определить, что произошло замораживание 
препарата для жидких форм в случае, если 
произошло разрушение ампул или флако-
нов. А если нет? Какие негативные послед-
ствия могут быть для пациента при приеме 
ЛП после замораживания – неизвестно. Од-
нако абсолютно доказана потеря качества 
биологических ЛП, что предполагает неэф-
фективность их применения. Впрочем, без 
четкого нормирования со стороны государ-
ства деятельности транспортных компаний, 
а также повышения уровня образованности, 
сознательности и ответственности всех ра-
ботников, имеющих отношение к хранению 
и транспортировке ЛП, добиться позитив-
ных сдвигов в этом направлении невозмож-
но. Если на фармацевтическом рынке РФ 
рядовой является ситуация, когда лекарства 
привозит грузовик, незадолго перед этим 
доставлявший картошку или колбасу, наде-
яться на быстрое изменение ситуации в луч-
шую сторону не приходится. Если главной 
целью функционирования производителей 
ЛП, дистрибьюторов и аптек в РФ стало 
получение прибыли, вместо качественного 
оказания лекарственной помощи населе-
нию, лекарства будут доставляться со зна-
чительными нарушениями температурного 
режима, лишь бы меньше заплатить за до-
ставку. Не являются исключением и круп-
ные дистрибьюторы (в т.ч. национальные), 
в практику которых во многих регионах во-
шел отказ от использования региональных 
складов и собственных машин в субъектах 
РФ и в настоящее время осуществляется 
доставка из «единого логистического цен-
тра». На практике это выглядит так – из 
«единого логистического центра» отправ-
ляется фура с товаром, сгруппированным 
по маршрутам развоза внутри области, ко-
торую необходимо обеспечить товаром. По 
приезду в областной город фура с лекар-
ственными препаратами останавливается 
на обочине трассы или каком-либо пустыре 
(заброшенном заводе, торговой базе и т.д.). 
К ней подъезжают грузовики частных пред-
принимателей, занимающихся в другое вре-
мя доставкой той же колбасы, происходит 
перегрузка товара.

У всех без исключения изготовителей 
и поставщиков вакцин возникает необхо-
димость в транспортировании МИБП полу-
чателям. Существующие документы, регла-
ментирующие условия транспортирования 
и хранения МИБП, определяют основные 
требования, рамки, границы, согласно кото-
рым ясно, что является нарушением холодо-
вой цепи. Но во многом у поставщиков нет 
ясности, каким образом минимизировать 
вероятность нарушения холодовой цепи 
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и предотвратить порчу препаратов в про-
цессе их транспортирования и хранения. 
Для одних организаций этот вопрос являет-
ся головной болью, для других малозначи-
мой, маловажной задачей, которой не уде-
ляется должного внимания в надежде на то, 
что не произойдет ничего непредвиденного. 
Так или иначе, для всех участников «холо-
довой цепи», действующих в рамках право-
вого поля, возникает много поводов для им-
провизации. 

Согласно действующему законодатель-
ству доставку МИБП разрешается осущест-
влять двумя способами – специальными 
авторефрижераторами или в термоконтей-
нерах любыми видами транспорта. С одной 
стороны, эти способы являются альтерна-
тивными, с другой стороны, в зависимости 
от условий конкретной отправки, они могут 
существенно отличаться по экономическим, 
временным и качественным показателям. 
Поэтому перед каждой отгрузкой МИБП 
для выбора оптимального варианта пере-
возки необходимо выполнять комплексный 
анализ влияющих факторов, которыми яв-
ляются – объем партии препаратов для каж-
дого получателя, его местоположение, тре-
буемые сроки доставки и конструктивные 
особенности специальных авторефрижера-
торов и медицинских термоконтейнеров.

Основным критерием, определяющим, 
каким из двух указанных способов достав-
лять конкретную партию препаратов, явля-
ется требуемый уровень качества, то есть 
соблюдение необходимых условий для со-
хранности препаратов в пути. В свою оче-
редь, одним из главных факторов, влияю-
щих на качество транспортирования МИБП, 
являются конструктивные особенности ис-
пользуемого оборудования холодовой цепи.

Если так работают национальные дис-
трибьюторы, можно хорошо себе предста-
вить, как транспортируют товар небольшие 
фармацевтические компании.

Для правильного обращения с термола-
бильными ЛП на 4-м уровне «холодовой» 
цепи необходимо выполнить следующий 
алгоритм действий:

1. Назначить сотрудника или сотрудни-
ков, ответственных за приемку ЛП, посту-
пивших по «холодовой цепи».

2. Обучить назначенного сотрудника 
требованиям «холодовой цепи».

3. При приемке товара обязательно осу-
ществлять проверку термоиндикаторов «хо-
лодовой цепи».

4. ЛП должны помещаться в специ-
альную холодильную камеру в ориги-
нальной упаковке.

5. Обязательно должны учитываться 
сроки годности. Лекарства с наименьшими 

сроками годности целесообразно распола-
гать в передней части холодильной камеры.

6. Произведите регистрацию даты, ко-
личества полученных вакцин, видов вакцин 
и номера серий.

7. Заполните информацию об ответ-
ственном лице для информирования в слу-
чае, если термоиндикаторы покажут нару-
шение температурного режима.

8. Используйте специальную холодиль-
ную камеру для хранения термолабильных 
лекарств, руководствуясь указаниями про-
изводителя по использованию.

9. В случае использования бытового хо-
лодильника: в наличии должен быть термо-
метр для постоянной проверки температуры 
в каждой холодильной камере для вакцин, 
температурный датчик необходимо поме-
стить в коробку с вакцинами посередине 
полки холодильной камеры, регистрировать 
результаты измерения температуры дважды 
за каждый день, регистрировать минималь-
ную и максимальную температуру холо-
дильной камеры, прописать регламент и пе-
риодичность размораживания морозильной 
камеры (в случае наличия), сотрудника, от-
ветственного за проверку точности термо-
метра и замену его элементов питания (если 
есть необходимость).

10. Необходимо прописать алгоритм 
действий в случае отключения энергоснаб-
жения в рабочее и внерабочее время.

11. Необходимо прописать, с кем и ког-
да связываться по вопросам обслуживания 
и ремонта холодильной камеры.

12. Проводить ежегодную проверку хо-
лодильной камеры.

13. Прописать процедуру очистки холо-
дильной камеры.

14. Необходимо обеспечить легкий до-
ступ к письменным методикам, указани-
ям и журналам с целью разъяснения и ре-
гистрации обслуживания оборудования, 
транспортировки лекарственных препара-
тов и обучения персонала.

При нарушении «холодовой цепи» не-
обходимо изолировать пострадавшие ЛП, 
промаркировать их. Хранение должно 
происходить при указанной производите-
лем температуре. Незамедлительно необ-
ходимо проинформировать вышестоящую 
инстанцию.

В случае транспортировки термолабиль-
ных ЛП в пределах учреждения здравоохра-
нения от аптеки до процедурных кабинетов 
необходимо использовать термоконтейнеры 
и хладоэлементы. В процедурном кабинете 
также необходимо наличие специального 
холодильного шкафа. Персонал процедур-
ного кабинета должен быть обучен требо-
ваниям по соблюдению «холодовой цепи».
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В случае приобретения в аптеке пациен-
том термолабильных препаратов, особенно 
вакцин и других МИБП, необходимо:

1. Провести обучение сотрудников апте-
ки требованиям «холодовой цепи».

2. Утвердить регламент наполнения и кон-
троля за содержимым холодильного шкафа.

3. Утвердить регламент подготовки хла-
доэлементов со льдом.

4. Обязать при отпуске термолабильных 
препаратов покупателю использовать тер-
мопакеты и хладоэлементы.

Выводы
Данная статья подготовлена автор-

ским коллективом, участники которого на 
практике изучили ситуацию с хранением 
и транспортировкой термолабильных ЛП 
на фармацевтическом рынке Российской 
Федерации. Поскольку Санитарно-эпиде-
миологические правила и Методические 
указания Роспотребнадзора не в состоянии 
ответить на все возникающие у участников 
«холодовой цепи» вопросы, мы сочли необ-
ходимым изложить своё видение ситуации 
и сформулировать алгоритм действий со-
трудников фармацевтических организаций 
на 4-м уровне «холодовой цепи».
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