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Введение

Фармакопейные требования определяют подхо-
ды к фармацевтическому анализу и устанавливают 
требования к качеству лекарственных средств (ЛС), 
поэтому они являются ключевым инструментом в 
стандартизации ЛС.

В соответствии с п. 22 ст. 4 Федерального закона 
от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарствен-
ных средств» (ФЗ-61) качество ЛС — это соответ-
ствие ЛС требованиям фармакопейной статьи (ФС) 

либо, в случае её отсутствия, нормативной докумен-
тации или нормативного документа. Таким обра-
зом, ФС, входящие в состав Государственной фар-
макопеи, являются «ориентиром», определяющим 
требования к качеству ЛС.

Стремительное развитие фармацевтического 
рынка и постоянное расширение номенклатуры на-
ходящихся в обращении ЛС вызывают необходи-
мость регулярного анализа состояния Государствен-
ной фармакопеи и гибкого подхода к определению 
перспективных направлений её развития.
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Материалы и методы
Объектами исследований служили:
• Государственная фармакопея XIV издания (да-

лее — ГФ РФ XIV);
• перечень жизненно необходимых и важней-

ших лекарственных препаратов (ЖНВЛП) для 
медицинского применения  1.

Используемые методы исследования: информа-
ционно-аналитический; системный анализ.

Результаты
Анализ охвата фармакопейными требованиями 

лекарственных средств различного происхождения
Распределение ФС по происхождению использу-

емых в производстве ЛС исходных материалов 
(фармацевтические субстанции и лекарственное 
растительное сырьё) и продукции (лекарственные 
препараты) по состоянию на июль 2022 г. приведено 
в таблице (в порядке убывания количества ФС) и на 
рис. 1, 2.

ФЗ-61 предусмотрены термины «лекарственное 
растительное сырьё» и «лекарственный раститель-
ный препарат»; в общей фармакопейной статье 
ОФС.1.5.1.0001.15 ГФ РФ XIII [4] впервые был до-

полнительно введён термин «фарма-
цевтическая субстанция растительного 
происхождения» [1].

В связи с вышеизложенным для 
проведения корректного сравнения 
охвата фармакопейными требования-
ми в рамках используемой классифика-
ции, приведённой в таблице, количе-
ство ФС на фармацевтические субстан-
ции растительного происхождения и 
лекарственное растительное сырьё 
представляется целесообразным сум-
мировать. Введение такого упрощения 
в используемую в настоящей статье 
терминологию представляется необхо-
димым и целесообразным из-за несо-
вершенства определения ФС, установ-
ленного п. 19 ст. 4 ФЗ-61 и не предусма-

тривающего его распространение на лекарственное 
растительное сырьё. В связи с тем, что доля лекарст-
венных растительных препаратов на отечественном 
рынке составляет примерно 20% [2], расширение 
определения ФС в ФЗ-61 представляется актуаль-
ным и целесообразным.

Распределение количества ФС на фармацевтиче-
ские субстанции и иные исходные материалы, к ко-
торым в рамках данной статьи для наглядности 
сравнительного анализа отнесено лекарственное 
растительное сырьё, показывает, что большинство 
ФС на фармацевтические субстанции и иные ис-
ходные материалы посвящено фармацевтическим 
субстанциям синтетического происхождения, что 
представляется оправданным, поскольку в настоя-
щее время большинство критически значимых для 
системы здравоохранения лекарственных препара-
тов (ЛП) производится из фармацевтических суб-
станций синтетического происхождения, что под-
тверждается подавляющим численным преимуще-
ством ЛП синтетического происхождения в переч-
не ЖНВЛП. Значимость ЛП, включённых в пере-
чень ЖНВЛП, заключается в том числе в охвате 
включёнными в него ЛП практически всех видов 
медицинской помощи, предоставляемой гражданам 
в рамках государственных гарантий, и наличии 
значительного объёма коммерчески доступных 
ЛП [3].

Значительную долю (38%) в ГФ РФ XIV занима-
ют ФС, устанавливающие требования к фармацев-
тическим субстанциям растительного происхожде-

1 Распоряжение Правительства РФ от 12.11.2019 № 2406-р «Об 
утверждении перечня жизненно необходимых и важнейших ле-
карственных препаратов, а также перечней лекарственных препа-
ратов для медицинского применения и минимального ассортимен-
та лекарственных препаратов, необходимых для оказания меди-
цинской помощи».

Количество ФС в ГФ РФ XIV на ЛС различного происхождения

Вид ФС Фармацевтические 
субстанции

Иные исходные 
материалы Всего Лекарственные 

препараты Общее

ФС на синтетические ЛС 248 0 248 178 426
ФС на ЛС растительного происхождения и лекарственное расти-
тельное сырьё

7 108 (лекарственное рас-
тительное сырьё)

115 36 151

ФС на иммунобиологические и биотехнологические ЛС 0 0 0 85 85
ФС на ЛС минерального происхождения 41 0 41 17 58
ФС на гомеопатические ЛС 55 0 55 1 56
ФС на ЛС из крови и плазмы крови человека 0 0 0 15 15
ФС на ЛС животного происхождения 1 0 1 8 9

И т о г о… 460 340 800

Рис. 1. Распределение количества ФС на фармацевтические субстанции и иные исходные 
материалы.
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ния и лекарственному растительному 
сырью, а также ФС на гомеопатические 
фармацевтические субстанции. Анализ 
перечня ЖНВЛП показывает, что в нём 
отсутствуют гомеопатические ЛП, а ЛП 
растительного происхождения пред-
ставлены весьма незначительно. В свя-
зи с вышеизложенным в соотношении 
количеств ФС на фармацевтические 
субстанции и иные исходные материа-
лы наблюдается несбалансированность, 
выражающаяся в избыточно высокой 
доле ФС на фармацевтические субстан-
ции растительного происхождения, ле-
карственное растительное сырьё, и го-
меопатические фармацевтические суб-
станции, что представляется целесооб-
разным скорректировать в будущих из-
даниях ГФ РФ за счёт фокуса на разработке требова-
ний на наиболее значимые для здравоохранения 
ЛС.

Результаты анализа распределения количества 
ФС на ЛП демонстрируют преобладание ФС на ЛП 
синтетического происхождения (рис. 2), при этом 
доля ФС на ЛП синтетического происхождения 
близка к доле ФС на фармацевтические субстанции 
синтетического происхождения (53,91%) в распре-
делении, представленном на рис. 1. Характерной 
особенностью требований ГФ РФ XIV является зна-
чительная доля ФС на иммунобиологические и био-
технологические ЛП, что соответствует их востребо-
ванности в здравоохранении и социальной значи-
мости. Иммунобиологические и биотехнологиче-
ские ЛП широко представлены в перечне ЖНВЛП, в 
том числе вакцинами, препаратами иммуноглобу-
линов и препаратами моноклональных антител.

Анализ охвата фармакопейными требованиями 
жизненно необходимых и важнейших 

лекарственных препаратов
Перечень ЖНВЛП представляет собой структу-

рированный в соответствии с анатомо-терапевтиче-
ской-химической классификацией, рекомендован-
ной Всемирной организацией здравоохранения  2, 
список наименований ЛП (международных непа-
тентованных наименований и их комбинаций, груп-
пировочных или химических наименований), а так-
же соответствующих лекарственных форм.

Всего в перечень ЖНВЛП включены 808 наиме-
нований ЛП. В настоящее время в ГФ РФ XIV с учё-
том приложений, содержащих ФС, утверждённые 
после издания ГФ РФ XIV, включает 800 ФС, при 
этом, как указано нами выше, требования к ЛП уста-
навливают всего 340 ФС, при этом далеко не все — к 
ЛП из перечня ЖНВЛП. С точки зрения стандарти-
зации посредством издания фармакопейных требо-
ваний количество позиций в перечне ЖНВЛП не 
полностью отражает количество ФС, которые необ-

ходимо разработать и утвердить для полного охвата 
перечня ЖНВЛП, поскольку ФС содержат перечень 
показателей качества и методов контроля качества 
ЛС и таким образом устанавливают требования к 
конкретным ЛС, а в перечень ЖНВЛП также вклю-
чены наименования, объединяющие несколько ЛП, 
например:

• вакцины в соответствии с национальным ка-
лендарем профилактических прививок и ка-
лендарем профилактических прививок по эпи-
демическим показаниям  3;

• вакцины для профилактики новой коронави-
русной инфекции.

С учётом того, что для указанных групп ЛП в пе-
речне ЖНВЛП не указаны лекарственные формы, и 
в обращении находятся ЛП различных лекарствен-
ных форм, различного состава и назначения, в том 
числе комбинированные вакцины от нескольких за-
болеваний, для стандартизации ЛП, относящихся к 
указанным позициям перечня ЖНВЛП, необходим 
целый ряд ФС.

Обсуждение
В настоящее время утверждены 28 ФС для вак-

цин, предназначенных для профилактики 25 заболе-
ваний, при этом в настоящее время в ГФ РФ XIV от-
сутствуют утверждённые ФС для вакцин против ко-
ронавирусной инфекции, ветряной оспы, пневмо-
кокковой и ротавирусной инфекций.

Разработка фармакопейных требований к вакци-
нам обладает своей спецификой, связанной в том 
числе с наличием в обращении комбинированных 
вакцин для профилактики 3—5 заболеваний одно-
временно, а также большим разнообразием вакцин 
для профилактики коронавирусной инфекции, в 
том числе по механизму действия и составу. Пред-
ставляется целесообразным рассматривать охват 
двух вышеуказанных позиций перечня ЖНВЛП от-

2 World Health Organization. Anatomical Therapeutic Chemical 
(ATC) Classification. URL: https://www.who.int/tools/atc-ddd-toolkit/
atc-classification (дата обращения: 20.12.2022).

3 Приказ Министерства здравоохранения РФ от 06.12.2021 
№ 1122Н «Об утверждении национального календаря профилакти-
ческих прививок, календаря профилактических прививок по эпи-
демическим показаниям и порядка проведения профилактических 
прививок».

Рис. 2. Распределение количества ФС на ЛП.
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дельно от остальных 806 позиций перечня ЖНВЛП, 
применив подход, предусматривающий оценку 
охвата фармакопейными требованиями по профи-
лактируемым заболеваниям. Доля заболеваний, вак-
цины для профилактики которых охвачены фарма-
копейными требованиями, составляет 86,21%, что в 
целом свидетельствует о высоком показателе стан-
дартизации данной группы ЛП. Анализ охвата 
остальных 806 позиций перечня ЖНВЛП показал, 
что для значительного количества международных 
непатентованных наименований в перечне ЖНВЛП 
присутствует несколько лекарственных форм ЛП. 
С учётом лекарственных форм общее количество 
ЛП составляет 1543 единицы.

Одна ФС может распространяться на несколько 
лекарственных форм. В таком случае это однознач-
но указывается в первом абзаце ФС, например, в 
ФС.3.1.0019.18 «Гликлазид, таблетки», такое указа-
ние приведено в следующей редакции: «Настоящая 
фармакопейная статья распространяется на лекар-
ственный препарат гликлазид, таблетки (таблетки; 
таблетки с пролонгированным высвобождением)». 
Следовательно, в данном случае одной ФС охваты-
ваются сразу две лекарственные формы ЛП гликла-
зида, включённые в перечень ЖНВЛП.

Анализ охвата перечня ЖНВЛП фармакопейны-
ми требованиями с учётом лекарственных форм ЛП 
показал, что в настоящее время лишь для 117 ЛП из 
1543 приведённых в перечне ЖНВЛП установлены 
отечественные фармакопейные требования, что со-
ставляет 7,58% и является низким показателем, сви-
детельствующим о необходимости целенаправлен-
ной разработки ФС для ЛП из перечня ЖНВЛП в 
ближайшее время, в том числе к утверждению Госу-
дарственной фармакопеи XV издания.

Заключение
Проведённые исследования позволили оценить 

охват отечественными фармакопейными требова-

ниями ЛС различного происхождения и ЛП, вклю-
чённых в перечень ЖНВЛП для медицинского при-
менения.

Установлена необходимость корректировки ис-
пользуемых при разработке фармакопейных требо-
ваний подходов к определению перспективных на-
правлений развития Государственной фармакопеи 
посредством:

• увеличения доли фармакопейных требований 
к фармацевтическим субстанциям синтетиче-
ского происхождения;

• повышения охвата фармакопейными требова-
ниями ЛП из перечня ЖНВЛП для медицин-
ского применения.
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