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Аннотация. Целью исследования стало изучение текущего состояния и перспектив развития производственных аптек в России, а 
также их готовности к изготовлению кардиоплегических растворов по конкретной прописи для обеспечения потребностей меди-
цинских организаций.
В результате проведённого анализа данных реестра лицензий Росздравнадзора и опроса учреждений Центрального федерального 
округа установлено, что лишь ограниченное число аптек имеют необходимые условия и ресурсы для асептического производства. 
Основные барьеры включают отсутствие компонентов, оборудования, квалифицированного персонала, а также несовершенство 
нормативной базы. 
Отмечена необходимость нормативных изменений и внедрения современных стандартов изготовления, включая использование 
международного опыта компаундирования, и контроля качества в деятельность аптек с рецептурно-производственными отделами 
для повышения доступности лекарственных препаратов в кардиохирургии.
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Annotation. The aim of the study was to examine the current state and prospects of development of production pharmacies in Russia, as 
well as their readiness for the manufacture of cardioplegic solutions according to a specific prescription for providing cardiac surgery.
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The analysis of the Roszdravnadzor license registry data and a survey of institutions in the Central Federal District revealed that only a few 
number of pharmacies have the necessary conditions and resources for aseptic production. Major barriers include lack of components, 
equipment, qualified personnel and regulatory constraints.
The need for regulatory changes and the introduction of modern manufacturing standards, including the use of international experience 
in compounding, and quality control in the activities of pharmacies with prescription and production departments to improve the availa-
bility of drugs in cardiac surgery is noted.
The availability of drugs for cardiac surgery can be improved by implementing regulatory changes and modern manufacturing stand-
ards, including international compounding experience and quality control in the activities of pharmacies with prescription and produc-
tion departments.
K e y w o r d s : pharmacy manufacturing; cardioplegic solutions; extemporaneous pharmaceutical manufacturing; pharmaceutical supply; compounding
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Введение
В условиях увеличения числа операций на от-

крытом сердце значительно возрастает значение ка-
чественного и своевременного лекарственного обес-
печения для интраоперационной защиты миокар-
да. Особое значение имеет фармакологическая кар-
диоплегия — один из наиболее распространённых и 
эффективных методов противоишемической защи-
ты миокарда.

По данным Центрального научно-исследователь-
ского института организации и информатизации 
здравоохранения, в 2022 г. в России было выполне-
но 48 549 операций на открытом сердце, из которых 
39 833 операции были проведены с использованием 
искусственного кровообращения [1]. Количество 
таких вмешательств демонстрирует устойчивую по-
ложительную динамику: +2,4% по сравнению с 
2021 г. и +14% по сравнению с 2020 г. [1, 2].

На сегодняшний день в России зарегистрирова-
ны 4 лекарственных препарата, у которых в ин-
струкции по медицинскому применению в разделе 
«Показания к применению» указана «кардиопле-
гия»  5. За последние годы наблюдается снижение 
объёмов закупок препаратов промышленного про-
изводства [2]. Это обстоятельство увеличивает 
спрос на экстемпоральное изготовление препаратов 
в аптечных учреждениях.

Согласно ранее проведённым исследованиям, в 
условиях ограниченного ассортимента зарегистри-
рованных лекарственных препаратов доля опера-
ций на открытом сердце с применением кардиопле-
гических растворов (КПР), изготовленных в услови-
ях производственных аптек, составила 37,5% по 
данным 2020 г. [3, 4].

Производственные аптеки, которые способны 
удовлетворить эту потребность, сталкиваются с ря-
дом трудностей, среди которых нормативно-право-
вые ограничения  6, экономическая нецелесообраз-
ность изготовления КПР [5] и нехватка квалифици-
рованных кадров и оборудования. Зарубежная 
практика демонстрирует успешный опыт примене-
ния компаундирования как эффективного метода 
индивидуального лекарственного обеспечения [5], 
что свидетельствует о целесообразности внедрения 

данного подхода в российской системе здравоохра-
нения.

Цель исследования — оценка текущего состоя-
ния и перспектив развития производственных ап-
тек в России, а также их готовности к изготовлению 
КПР по прописи для обеспечения потребностей ме-
дицинских организаций.

Материалы и методы
В рамках работы проведён анализ единого рее-

стра лицензий Федеральной службы по надзору в 
сфере здравоохранения на фармацевтическую дея-
тельность и отобраны организации, обладающие 
лицензией на изготовление асептических лекарст-
венных препаратов. Данные собраны и системати-
зированы в 2025 г., включая результаты прямого 
опроса 102 учреждений в регионах Центрального 
федерального округа России.

Результаты
По данным Росздравнадзора, 924 учреждения 

имеют лицензию на фармацевтическую деятель-
ность с правом изготовления лекарственных препа-
ратов, из них 531 — с правом изготовления асепти-
ческих лекарственных препаратов  7.

Для дальнейшего анализа были отобраны 102 ор-
ганизации, расположенные в Центральном феде-
ральном округе.

В ходе исследования была проанализирована ин-
формация, полученная в результате рассылки за-
проса об изготовлении КПР по следующей прописи 
[6]:

Плазма-Лит 148 водный 1000 мл
Раствор маннитола 20% 16,3 мл
Раствор магния сульфата 50% 4 мл
Раствор натрия гидрокарбоната 8,4% 13 мл
Раствор калия хлорида 2 мэкв/мл 13 мл
Раствор лидокаина гидрохорида 1% 13 мл
pH 7,4
Получение официального запроса на изготовле-

ние КПР подтвердили 79 (около 77%) учреждений, 
23 организации не ответили на запрос (дополни-
тельный обзвон также не дал положительного ре-
зультата).

Для уточнения деталей (техническое обеспече-
ние, кадры и др.) был проведён дополнительный об-5 Государственный реестр лекарственных средств. URL: https://

grls.minzdrav.gov.ru/default.aspx (дата обращения: 04.04.2025).
6 Приказ Минздрава РФ от 22.05.2023 № 249н «Об утверждении 

правил изготовления лекарственных препаратов в аптечных орга-
низациях»

7 Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения: офи-
циальный сайт. URL: https://roszdravnadzor.gov.ru/ (дата обращения: 
08.10.2024).
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звон по телефонам из открытых источников 79 уч-
реждений. В результате нами были получены ком-
ментарии/ответы:

• 4 (5%) учреждения сообщили о наличии дей-
ствующего производственного отдела, соот-
ветствующего необходимым санитарным и ли-
цензионным требованиям, и подтвердили го-
товность к изготовлению КПР с изменением 
предоставленной прописи.

• 14 (18%) учреждений находятся на стадии лик-
видации юридического лица или аптека отсут-
ствует по данному адресу;

• 2 (3%) учреждения подтвердили, что аптеки 
существуют по указанному адресу, но не отно-
сятся к данным организациям (т. е. не отно-
сятся к производственным аптекам);

• 35 (44%) учреждений сообщили о наличии 
действующего производственного отдела, со-
ответствующего необходимым санитарным и 
лицензионным требованиям, однако изгото-
вить КПР по конкретной прописи не представ-
ляется возможным;

• 24 (30%) учреждения отметили отсутствие 
производственного отдела, соответствующего 
необходимым санитарным и лицензионным 
требованиям, что значительно ограничивает 
их участие в процессах экстемпорального из-
готовления лекарственных препаратов.

Далее в ходе прямого опроса нами были выяв-
лены причины, по которым 35 учреждений отказа-
лись от изготовления прописи. Большинство ап-
тек (19 из 35) в качестве причины отказа указали, 
что не изготавливают инъекционные и инфузион-
ные растворы, хотя имеют лицензию на изготовле-
ние асептических лекарственных препаратов со-
гласно данным реестра Росздравнадзора. В 8 апте-
ках отсутствует компонент (Плазма-Лит 148). 
В 7 аптеках нет валидированных методик техноло-
гии изготовления, контроля качества, условий сте-
рилизации данного раствора, а также данных по 
фармацевтической совместимости компонентов 
раствора.

Кроме того, в результате открытого опроса ап-
течных учреждений были выявлены ограничения, 
которые препятствуют развитию производствен-
ной возможности аптек:

• отсутствие специализированных помеще-
ний, соответствующих стандартам асептиче-
ского производства и лицензионным требо-
ваниям;

• дефицит квалифицированного фармацевтиче-
ского и технического персонала, необходимого 
для поддержания производственных процес-
сов на высоком уровне.

• недостаток современного оборудования и тех-
нологий, необходимых для обеспечения каче-
ства и безопасности экстемпорально изготов-
ленных препаратов;

• низкая экономическая целесообразность вос-
становления и поддержания рецептурно-про-
изводственных отделов, что связано с высоки-

ми операционными издержками и ограничен-
ным спросом;

• жёсткие нормативные ограничения, регламен-
тирующие использование готовых лекарствен-
ных форм в качестве исходных компонентов 
для изготовления индивидуализированных ле-
карственных препаратов.

Обсуждение
Результаты исследования подтверждают крайне 

ограниченный потенциал действующих производ-
ственных аптек в России. Несмотря на наличие ли-
цензий у организаций, только небольшая часть из 
них (4%) действительно располагает условиями и 
готовностью для изготовления инъекционных/ин-
фузионных лекарственных форм, включая КПР. Это 
обусловлено рядом факторов:

• отсутствием технологического оснащения и 
сертифицированных производственных поме-
щений;

• экономической нецелесообразностью под-
держки производственных мощностей при пе-
реходе медицинских организаций на закупку 
готовых лекарственных средств;

• отсутствием регламентов, позволяющих ис-
пользовать технологию компаундирования, 
как это практикуется в зарубежных странах.

Кроме того, в процессе опроса была выявлена до-
полнительная причина сокращения числа произ-
водственных отделов в аптеках — дефицит специа-
листов, обладающих знаниями и компетенциями 
для обеспечения производства стерильных раство-
ров по индивидуальной прописи.

Заключение
Проведённое исследование демонстрирует, что 

число производственных аптек, которые способны 
обеспечить потребность в экстемпоральных КПР, 
остаётся крайне ограниченным. Кроме того, выяв-
лены факторы как организационно-экономическо-
го, так и функционального характера, ограничиваю-
щие развитие этого направления.

Для решения выявленных проблем необходимо 
комплексное нормативное преобразование, направ-
ленное на изменение регуляторных требований и 
повышение экономической привлекательности ап-
течного производства, а также на внедрение совре-
менных стандартов изготовления и контроля каче-
ства в деятельность аптек. Реализация таких ини-
циатив создаст условия для устойчивой работы 
производственных аптек и существенно укрепит 
систему лекарственного обеспечения медицинских 
учреждений КПР экстемпорального изготовления в 
условиях роста потребности в данных растворах на 
фоне увеличения числа операций и снижения объё-
мов закупок препаратов промышленного производ-
ства.
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