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На сегодняшний день фармацевтическая деятельность в части изготовления лекарственных препаратов (ЛП) в 
аптечной организации (АО), внутриаптечной фасовки зарегистрированных ЛП в России и странах Евразийского 
экономического союза (ЕАЭС), является одной из приоритетных задач регуляторных органов в целях улучшения 
лекарственного обеспечения.
Цель. Изучить современное состояние правового регулирования обращения лекарственных препаратов «in bulk» и 
возможность их расфасовки в аптечной организации.
Материалы и методы. Для решения поставленных задач использована методология системного анализа в 
области лекарственного обеспечения, контент-анализ нормативных документов, регулирующих сферу обращения 
лекарственных средств (ЛС). Нормативной базой исследования выступали законодательные и подзаконные акты, 
регулирующие сферу обращения ЛС Российской Федерации и общего рынка ЛС ЕАЭС. Поиск нормативных правовых 
актов осуществлялся в Справочнике правовой системы «КонсультантПлюс». В ходе исследования применялся 
комплекс научных методов: системный, логический, структурный и сравнительный. 
Результаты. В статье рассматриваются вопросы правового регулирования обращения ЛП «in bulk» на  
фармацевтическом рынке. Изучено современное состояние законодательной нормативной базы и определены 
проблемы правового регулирования расфасовки ЛП «in bulk» в АО. Также в работе уделено внимание общей 
проблеме соответствия современным требованиям к упаковке для ЛП, изготовленных в АО. Рассмотрена  
возможность введения нового понятия «Аптечная упаковка» в Федеральный закон от 12.04.2010 г. № 61-ФЗ «Об 
обращении лекарственных средств». Рассмотрены сложившиеся в мировой практике подходы к регулированию 
вопросов, связанных с расфасовкой ЛП «in bulk» в АО. По результатам исследования определены возможности и 
предложены пути совершенствования механизмов государственного регулирования.
Заключение. Расфасовка ЛП «in bulk» позволит повысить эффективность индивидуальной лекарственной терапии, 
оптимизировать и снизить издержки обращения средств бюджета, АО и граждан.
Ключевые слова: изготовление лекарственных препаратов; экстемпорльные лекарственные препараты; 
лекарственные препараты «in bulk»; расфасовка; аптечная организация; лекарственное обеспечение; упаковка 
лекарственных препаратов.

https://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.19163/2307-9266-2025-13-2-128-138&domain=pdf&date_stamp=2025-07-22


REVIEWS

129Volume XIII, Issue 2, 2025

(ФАРМАЦИЯ И ФАРМАКОЛОГИЯ)

DOI: 10.19163/2307-9266-2025-13-2-128-138

Список сокращений: ЛП — лекарственный препарат; АО — аптечная организация; ЕАЭС — Евразийский 
экономический союз; ЛС — лекарственное средство; ГРЛС — Государственный реестр лекарственных средств; ОФС — 
общая фармакопейная статья; ГФ — Государственная фармакопея; ЕЭК — Евразийская экономическая комиссия; ИС 
МДЛП — информационная  система мониторинга движения лекарственных препаратов; ЭЛП — экстемпоральные 
лекарственные препараты; РПО — рецептурно-производственный отдел; ОЭЗ — особая экономическая зона.

Problems and Solutions of Pharmaceutical Packaging in Bulk
R.Yu. Garankina1, V.V. Ryazhenov1, E.A. Maksimkina1, V.S. Fisenko2, A.V. Alekhin3, 4,  
V.V. Tarasov1, K.A. Chizhov1, I.F. Samoshchenkova5, N.Yu. Behorashvili1, E.R. Zakharochkina1

1 I.M. Sechenov First Moscow State Medical University (Sechenov University),
8 Trubetskaya Str., bldg 2, Moscow, Russia, 119991
2 Ministry of Health of the Russian Federation, 
3 Rakhmanovsky Ln., Moscow, GSP-4, Russia, 127994,
3 Farmaklon Group, 
12 Krasnopresnenskaya Emb., office 1542B, Moscow, Russia, 123610
4 Moscow State Technical University (National Research University)”
5 2nd Baumanskaya Str., Moscow, 105005, Russia
5 Orel State University named after I.S. Turgenev, 
95 Komsomolskaya Str., Orel, Russia, 302026

E-mail: rimma-garankina@yandex.ru

Received 02 Dec 2024                                             After peer review 28 May 2025                                            Accepted 15 June 2025

To date, pharmaceutical activities in the manufacture of medicines in a pharmacy, intra-pharmacy packaging of registered 
medicines in Russia and the countries of the Eurasian Economic Union (EAEU), is one of the priorities of regulatory authorities 
in order to improve drug supply.
The aim. To study the current state of legal regulation of the circulation of medicines “in bulk” and the possibility of their 
packaging in a pharmacy.
Materials and methods. To solve the tasks set, the methodology of system analysis in the field of drug provision, content 
analysis of documents regulating the sphere of circulation of drugs was used. The regulatory framework of the study was the 
legislative and by-laws regulating the sphere of circulation of medicines of the Russian Federation and the common market 
of the EAEU. The search for regulatory legal acts was carried out in the Directory of the legal system “ConsultantPlus”. In the 
course of the research, a set of scientific methods was used such a systematic, logical, structural and comparative.
Results. The article consider the issues of legal regulation of the circulation of medicines “in bulk” in the pharmaceutical 
market. The current state of the legislative and regulatory framework has been studied and the problems of legal regulation 
of packaging of medicicnes “in bulk” in pharmacies have been identified. The article also focuses on the general problem of 
compliance with modern packaging requirements for medicines compounded in pharmacy. The possibility of introducing a 
new concept of “Pharmacy packaging” into Federal Law No. 61-FZ dated April 12, 2010 “On the circulation of medicines” 
is considered. The approaches developed in world practice to the regulation of issues related to the packaging of drugs 
“in bulk” in pharmacy are considered. Based on the results of the study, the possibilities have been identified and ways to 
improve the mechanisms of state regulation have been proposed.
Conclusion. Packaging of medicines “in bulk” will increase the effectiveness of individual drug therapy, optimize and reduce 
the cost of circulation of budget funds, pharmacies and citizens.
Keywords: drugs manufacturing; extemporaneous drugs; “in bulk” medicines; packaging; pharmacy; drug supply; drug 
packaging.
Abbreviations: EAEU — Eurasian Economic Union; SRMs — State Register of Medicines; GM — general monograph; SPh — 
State Pharmacopoeia; EEC — Eurasian Economic Commission; IS MMM — Information System for Monitoring the Movement  
of Medicines; EDs — extemporaneous drugs; PPD — prescription and production department; SEZ — special economic zone.

ВВЕДЕНИЕ
Совершенствование доступности лекарственной 

помощи является ключевой задачей регулирующих 
органов в вопросе исполнения конституционных 
обязательств лекарственного обеспечения 
населения1 [1–3]. 

1 Ст. 41 Конституции Российской Федерации (принята всенародным 
голосованием 12.12.1993 г. с изменениями, одобренными в ходе 
общероссийского голосования 01.07.2020 г.).

С сентября 2023 года в Российской Федерации 
вступили в силу изменения, закреплённые 
Федеральным законом от 05.12.2022 г. № 502-ФЗ2  
в ст. 56 Федерального закона от 12.04.2010 г.  
№ 61-ФЗ3 по изготовлению и отпуску ЛП в 
2 Федеральный закон от 05.12.2022 г. № 502-ФЗ «О внесении 
изменений в ст. 56 Федерального закона «Об обращении 
лекарственных средств».
3 Федеральный закон от 10.04. 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении 
лекарственных средств».
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аптечной организации (АО). В ч. 2 данной статьи 
внесено весомое законодательное дополнение, 
разрешающее при изготовлении ЛП для  
медицинского применения в АО использовать ЛП, 
включённые в Государственный реестр лекарственных 
средств Российской Федерации (ГРЛС).  
Последующее совершенствование данной 
законодательной нормы определено изменениями, 
внесёнными Федеральным законом от 30.01.2024 г. 
№ 1-ФЗ4, с установлением возможности использовать 
при изготовлении как зарегистрированные по 
национальной системе ЛП, так и зарегистрированные 
на общем рынке лекарственных средств (ЛС) ЕАЭС 
и, соответственно, включённые в Единый реестр 
ЕАЭС5. Указанная новелла значительно расширяет 
возможности использования ЛП, находящихся в 
обращении на общем рынке ЕАЭС, что определяет 
особую актуальность санкционных ограничений в 
современных условиях.

Общая фармакопейная статья (ОФС) 
ОФС.1.1.0004. Отбор проб»6 Государственной 
фармакопеи (ГФ) Российской Федерации XV издания 
определяет понятие «нерасфасованная продукция 
(ангро)» — как лекарственное средство в крупной 
фасовке, в том числе в установленной лекарственной 
форме, прошедшее все стадии технологического 
процесса, кроме упаковки, и предназначенное для 
последующей расфасовки или производства ЛП.

Следовательно, в соответствии c новой 
редакцией ст. 56 Федерального закона от 12.04.2010 г.  
№ 61-ФЗ, АО имеют право при изготовлении ЛП 
использовать лекарственные средства «in bulk» и 
заниматься их расфасовкой.

По результатам исследований, нами предложено 
введение нового понятия «Аптечная упаковка» 
в законодательную базу сферы обращения ЛС, 
рассмотрены пути решения по возникающим 
актуальным вопросам [4–6].

Для своевременной организации лекарственного 
обеспечения требуется комплексный системный  
подход в сфере нормативного правового 
регулирования, обеспечивающий порядок ее 
оказания [7–9]. Расфасовка ЛП «in bulk» послужит  
одним из факторов для повышения 
персонализированной медицины и ценностно-
ориентированной лекарственной помощи 
населению страны [10–12]. 

4 Федеральный закон от 30.01.2024 г. № 1-ФЗ «О внесении 
изменений в Федеральный закон «Об обращении лекарственных 
средств» и статьи 1 и 4 Федерального закона «О внесении 
изменений в Федеральный закон «Об обращении лекарственных 
средств» и Федеральный закон «О внесении изменений в 
Федеральный закон «Об обращении лекарственных средств».
5 Единый реестр зарегистрированных лекарственных 
средств Евразийского экономического союза. Портал общих 
информационных ресурсов и открытых данных. – [Электронный 
ресурс]. – Режим доступа: https://portal.eaeunion.org/sites/
commonprocesses/ru-ru/Pages/DrugRegistrationDetails.aspx 
6 ОФС.1.1.0004. Общая фармакопейная статья. Отбор проб. 
Государственная фармакопея Российской Федерации XV издания. –  
[Электронный ресурс]. – Режим доступа: https://pharmacopoeia.
regmed.ru/pharmacopoeia/izdanie-15/1/1-1/otbor-prob/

ЦЕЛЬ. Изучить современное состояние 
нормативного правового регулирования 
лекарственных препаратов «in bulk» и возможность 
их расфасовки в аптечной организации.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
В качестве правовой базы исследования 

были выбраны законодательные и нормативные 
акты Российской Федерации в сфере 
здравоохранения и обращения ЛС, общего рынка 
ЛС ЕАЭС методология системного анализа в 
области лекарственного обеспечения, организация 
закупок ЛП с использованием эмпирических, 
теоретических и количественных инструментов. 
Эмпирическая база сформирована из данных 
официального сайта Минздрава России, ФКУ 
«ФЦПиЛО» Минздрава России, Справочной  
правовой системы «КонсультантПлюс» на  
договорной основе Сеченовского университета. 

В качестве информационной базы исследования 
для сбора и анализа данных использованы результаты 
научных публикаций, поиск которых авторы 
проводили в Научной электронной библиотеке 
(elibrary.ru) и Академии Google. Поиск проводился 
по следующим ключевым запросам на русском 
и английском языках: «аптечная организация», 
«компаудинг», «расфасовка лекарственных 
препаратов», «экстемпоральное производство», «in 
bulk», «регулирование обращения лекарственных 
средств «pharmacy», «compounding», «drugs 
packaging», «extemporaneous compounding», 
«regulation of the circulation of medicines. Период 
анализа составил с января по декабрь 2024 года. 

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Анализ зарубежной практики расфасовки  

«in bulk» выявил, что во многих странах ЛП «in bulk» 
(преимущественно таблетки и капсулы) поступают 
в АО в большой таре количеством до 1000 шт. При 
рецептурном отпуске фармацевтический работник 
помещает отмеренное количество таблеток или 
капсул в индивидуальный контейнер, передает 
покупателю необходимую информацию о ЛП и 
удостоверяет личной подписью [13–15]. 

В США ЛП «in bulk» используются при 
изготовлении лекарственных форм, согласно 
Перечня нерасфасованных лекарственных веществ 
503B7, утверждённого Управлением по санитарному 
надзору за качеством пищевых продуктов и 
медикаментов (U.S. Food and Drug Administration, 
FDA) [16].

В странах Европы и в России, в настоящее время, 
7 U.S. Food and Drug Administration. 503B Bulk Drug Substances List. –  
[Электронный ресурс]. – Режим доступа: https://www.fda.gov/
drugs/human-drug-compounding/503b-bulk-drug-substances-list
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предусмотрен порядок отпуска ЛП во вторичной  
или первичной упаковке8 [17–19].

Регулирование расфасовки ЛП «in bulk»  
является актуальной темой и требует серьёзного 
изучения существующей правовой базы в сфере 
обращения экстемпоральных лекарственных 
препаратов (ЭЛП) [20–-22], а также внесения 
возможных дополнений и разработок в 
нормативные правовые документы. В таблице 1 
приведены термины и определения касательно 
ЛП «in bulk» и нерасфасованной продукции, 
прописанные в Решении коллегии Евразийской 
экономической комиссии (ЕЭК) от 11.08.2020 г. 
№ 1009, на национальном уровне в ОФС.1.1.0004, 
утверждённой  приказом Минздрава России от 
20.07.2023 г. № 37710 и приказе Минпромторга  
России от 14.06.2013 г. № 91611. 

Следовательно действующая терминология 
указывает на гармонизацию национального 
определения продукции «in bulk» в соответствии с 
фармакопейными требованиями общего рынка ЛС 
ЕАЭС.

Исходя из данных определений, производством 
ЛП «in bulk» может заниматься один субъект сферы 
обращения ЛС, — в нерасфасованном виде он может 
передать его другому субъекту, в т.ч. и АО. 

В соответствии с Положением о ввозе на 
таможенную территорию ЕАЭС ЛС, утверждённым 
Решением Коллегии Комиссии ЕЭК от 21.04.2015 г.  
№ 3012 и Правилами регистрации и экспертизы 
лекарственных средств для медицинского 
применения, утверждёнными Решением Совета 
Комиссии ЕЭК от 03.11.2016 г. № 7813, ввоз 
ЛП осуществляется на основании сведений, 
представленных в реестре зарегистрированных ЛС 

8 Приказ Министерства здравоохранения РФ от 24.11.2021 г.  
№ 1093н «Об утверждении Правил отпуска лекарственных 
препаратов для медицинского применения аптечными 
организациями, индивидуальными предпринимателями, 
имеющими лицензию на осуществление фармацевтической 
деятельности, медицинскими организациями, имеющими 
лицензию на осуществление фармацевтической деятельности, 
и их обособленными подразделениями (амбулаториями, 
фельдшерскими и фельдшерско-акушерскими пунктами, 
центрами (отделениями) общей врачебной (семейной) практики), 
расположенными в сельских поселениях, в которых отсутствуют 
аптечные организации, а также Правил отпуска наркотических 
средств и психотропных веществ, зарегистрированных в...»
9 Решение Коллегии Евразийской экономической комиссии 
от 11августа 2020 г. № 100 «О Фармакопее Евразийского 
экономического союза»
10 Приказ Министерства здравоохранения РФ от 20.07.2023 г.  
№ 377 «Об утверждении общих фармакопейных статей и 
фармакопейных статей».
11 Приказ Министерства промышленности и торговли Российской 
Федерации от 14.06.2013 г. № 916 «Об утверждении Правил 
надлежащей производственной практики».
12 Решение Коллегии Евразийской экономической комиссии от 
21.04.2015 г. № 30 «О мерах нетарифного регулирования».
13 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 
03.11.2016 г. № 78 «О Правилах регистрации и экспертизы 
лекарственных средств для медицинского применения».

Союза. По решению Совета ЕЭК, внесены изменения 
в форму регистрационного удостоверения 
позволяющие производителям ЛП указывать в числе 
фасовок форму «in bulk». Изменение позволяет 
фармацевтическим компаниям, работающим на 
территории Союза по неполному циклу производства, 
ввозить ЛП «in bulk» для их последующей фасовки. 
Новшество позволяет подтвердить статус ЛП 
«in bulk» на таможне и сохранить льготную 10% 
ставку НДС, что положительно влияет на процесс 
ценообразования изготавливаемых ЛП в АО.

Сведения о ЛС, зарегистрированных в упаковке 
«in bulk», размещены в ГРЛС в открытом доступе на 
сайте Минздрава России14.

Во исполнение ст. 67 Федерального закона от 
12.04.2010 г. № 61-ФЗ и постановления Правительства 
РФ от 14.12.2018 г. № 155615 для всех субъектов 
обращения ЛС является обязательным маркировка 
ЛП и подача сведений в Единую федеральную 
информационную систему мониторинга движения 
лекарственных препаратов (ИС МДЛП) от 
производителя до конечного потребителя [23–25]. 
В связи с отсутствием потребительской упаковки на 
ЛП «in bulk», при их ввозе на территорию России, 
средства идентификации не наносятся. Маркировка 
осуществляется на производственной площадке 
компании в процессе стадии упаковки. Также 
исключением для обращения с соответствующими 
знаками идентификации, в соответствии с ч. 1 
ст. 46 «Маркировка лекарственных препаратов»,  
являются ЛП, изготовленные в АО.

АО, имеющая лицензию на фармацевтическую 
деятельность, в соответствии с ч. 2 ст. 56 
Федерального закона от 12.04.2010 г. № 61-ФЗ 
и на основании приказа Минздрава России от 
22.05.2023 г. № 249н, имеет право при изготовлении 
ЛП использовать зарегистрированные готовые 
ЛП «in bulk». Следовательно, в соответствии с 
п. 54 гл. IV «Особенности изготовления ЛП из 
готовых лекарственных препаратов» приказа 
Минздрава РФ от 22.05.2023 г. № 249н, из ЛП 
«in bulk» разрешено изготовление порошков по 
указанному врачом составу изготавливаемого ЛП и 
вспомогательному веществу (при необходимости) 
в рецепте или требовании медицинской 
организации. Не допускается при изготовлении 
порошков использовать лекарственные формы 
(таблетки, капсулы) пролонгированного действия 
и покрытых кишечнорастворимой оболочкой. 
Также не допускается использовать готовые ЛП 
при изготовлении растворов для парентерального 
введения. 

14 Государственный реестр лекарственных средств Российской 
Федерации. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: https://grls.
minzdrav.gov.ru/Default.aspx 
15 Приказ Министерства промышленности и торговли РФ от 
14.06.2013 г. № 916 «Об утверждении правил надлежащей 
производственной практики».
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С 1 марта 2022 года на основании приказа 
Минздрава России от 24.11.2021 г. № 1093н16 
допускается при отпуске ЛП нарушение 
(деление) вторичной (потребительской) упаковки  
и Минздравом России в соответствующем письме 
от 18.02.2022 г. № 25-4/И/2-264317 приведены 
необходимые разъяснения по возникающим 
вопросам, то в случае расфасовки ЛП «in bulk» 
имеются некоторые важные вопросы для их  
решения. В связи с этим, является возможным 
внесение дополнения в п. 54 гл. IV «Особенности 
изготовления лекарственных препаратов из готовых 
лекарственных препаратов» приказа Минздрава 
России от 22.05.2023 г. № 249н в следующей 
редакции: «…допускается расфасовка лекарственных 
препаратов в форме «in bulk», в том числе по 
рецептам врачей и требованиям медицинских 
организаций». 

Таким образом, внесённое дополнение 
актуализирует решение регуляторных вопросов и 
требований к соответствующей потребительской 
упаковке для сохранения эффективности и 
безопасности расфасованных ЛП и вскрытых 
упаковок ЛП «in bulk». 

Возрождение и развитие изготовления ЛП в АО 
обуславливает решение актуального вопроса их 
16 Приказ Министерства здравоохранения РФ от 24.11.2021 г.  
№ 1093н «Об утверждении Правил отпуска лекарственных 
препаратов для медицинского применения аптечными 
организациями, индивидуальными предпринимателями, 
имеющими лицензию на осуществление фармацевтической 
деятельности, медицинскими организациями, имеющими 
лицензию на осуществление фармацевтической деятельности, 
и их обособленными подразделениями (амбулаториями, 
фельдшерскими и фельдшерско-акушерскими пунктами, 
центрами (отделениями) общей врачебной (семейной) практики), 
расположенными в сельских поселениях, в которых отсутствуют 
аптечные организации, а также Правил отпуска наркотических 
средств и психотропных веществ, зарегистрированных в...».
17 Письмо Министерства здравоохранения РФ от 18.02.2022 г. 
№ 25-4/И/2-2643 «О продаже лекарственных препаратов».

потребительской упаковки с учётом современных 
тенденций [26–28]. Следует отметить, что ЛП 
«in bulk» и ЛП, изготовленные в АО, являются 
исключением для внесения их данных в ИС МДЛП, 
что лишает возможности конечному потребителю 
проверить подлинность ЛП в онлайн-режиме 
через приложение государственной маркировки 
«Честный знак». В связи с этим, наряду с контролем  
качества ЛП аптечного изготовления [29–31], 
утверждённых приказом Минздрава России от 
22.05.2023 г. № 249н (раздел V), важнейшим 
фактором их эффективности и безопасности  
является решение вопроса «правильной» упаковки 
для всех ЛП, изготовленных в АО. Также необходимо 
отметить, что первичная упаковка определяет и 
путь введения ЭЛП в организм пациента, тем самым 
обеспечивая индивидуальную вариабельность 
оказываемой лекарственной терапии. 

В связи с этим, по нашему мнению, возможно 
введение нового понятия в ст. 4 Федерального 
закона от 12.04.2010 г. № 61-ФЗ «Аптечная 
упаковка»: «Аптечная упаковка — средство или 
комплекс средств, обеспечивающих качество 
лекарственных препаратов изготовленных в аптечной  
организации, а также обеспечивающих процесс 
транспортирования, хранения, отпуска и 
эргономичного применения данных лекарственных 
препаратов конечным потребителем». 

Во исполнение законодательного новшества 
возможна разработка и утверждение приказа 
Минздрава России «Об утверждении требований к 
упаковке и комплектности лекарственных препаратов 
для медицинского применения, изготовленных 
в аптечной организации». В документе должны 
быть учтены требования раздела 2.4.2. «Упаковка» 
фармакопеи ЕАЭС18, ОФС.1.1.0035. Упаковка 
18 Решение Коллегии Евразийской экономической комиссии от 
11.08.2020 г. № 100 «О фармакопее Евразийского экономического 
союза».

Таблица 1 – Термины и определения «лекарственные препараты “in bulk”»

Термин и определение Нормативный правовой акт
Продукция нерасфасованная («ангро», «in bulk 
product») — лекарственное средство в крупной 
фасовке, в том числе в определённой лекарственной 
форме, прошедшее все стадии технологического 
процесса, кроме упаковки, и предназначенное 
для последующей расфасовки или производства 
лекарственных препаратов.

Решение Коллегии Евразийской экономической комиссии 
от 11.08.2020 г. № 100 (ред. от 25.10.2022 г.) «О Фармакопее 
Евразийского экономического союза».

Нерасфасованная продукция («ангро») — 
лекарственное средство в крупной фасовке, 
в том числе в определённой лекарственной 
форме, прошедшее все стадии технологического 
процесса, кроме упаковки, и предназначенное 
для последующей расфасовки или производства 
лекарственных препаратов.

ОФС.1.1.0004. Отбор проб Государственной фармакопеи 
Российской Федерации XV издания.

Нерасфасованная продукция — любая продукция, 
прошедшая все стадии технологического процесса за 
исключением потребительской упаковки.

Приказ Министерства промышленности и торговли 
Российской Федерации от 14.06.2013 г. № 916 (ред. от 
18.12.2015 г.) «Об утверждении Правил надлежащей 
производственной практики».
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лекарственных средств» ГФ Российской Федерации 
XV издания19. 

В новой ОФС.1.1.0035, утверждённой 
взамен ОФС.1.1.0025.1820, касательно упаковки 
аптечных ЛП, прописана информация только о её  
соответствии правилам изготовления и отпуска ЛП, 
утверждённым уполномоченным федеральным 
органом исполнительной власти. 

Правила изготовления ЛП в АО определяют 
физико-химические свойствами действующих и 
вспомогательных веществ ЭЛП в соответствии с 
положением приказа Минздрава РФ от 22.05.2023 г.  
№ 249н и введённых в действие с 1 сентября 2023 г.  
ряда новых ОФС, утверждённых приказами 
Минздрава от 20.07.2023 г. № 377 и от 25.08.2023 г.  
№ 44821. Приказ Минздрава России от 22.05.2023 г.  
№ 249н определяет и правила маркировки  
аптечных ЛП. 

Для масштабирования технологического 
процесса изготовления ЛП первоочерёдной 
задачей является утверждение прописей ЛП, 
изготавливаемых в АО. В настоящее время  
действует сборник унифицированных лекарственных 
прописей, утверждённый приказом Минздрава 
СССР от 12.08.1991 г. № 22322. Следовательно, уже 
более 30 лет не проводился анализ и актуализация 
экстемпоральной рецептуры. Унификация и 
утверждение современных лекарственных  
прописей послужит важным основанием для 
решения вопроса соответствующей потребительской 
упаковки для аптечных ЛП и оказания качественной 
лекарственной помощи. 

Для надлежащего выбора упаковочных 
материалов, системы упаковки / укупорки, 
включающей укупорочные средства и другие 
элементы упаковки для конкретного ЛП аптечного 
изготовления, следует рассмотреть ОФС, введённую  
в действие 20.05.2024 г., приказом Минздрава  
России от 06.05.2024 г. № 22323, «ОФС.1.8.0008. 
Стабильность и сроки годности лекарственных 
19 ОФС.1.1.0035. Упаковка лекарственных средств. Государственная 
фармакопея Российской Федерации XV издания. – [Электронный 
ресурс]. – Режим доступа: https://pharmacopoeia.regmed.ru/
pharmacopoeia/izdanie-15/1/1-1/upakovka-lekarstvennykh-sredstv/
20 ОФС.1.1.0025.18. Упаковка, маркировка и транспортирование 
лекарственных средств. Государственная фармакопея Российской 
Федерации XIV издания. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://pharmacopoeia.regmed.ru/pharmacopoeia/izdanie-14/1/1-1/
upakovka-markirovka-i-transportirovanie-lekarstvennykh-sredstv/
21 Приказ Министерства здравоохранения РФ от 25.08.2023 г.  
№ 448 «Об утверждении общих фармакопейных статей и 
фармакопейных статей и внесении изменений в приказ 
Министерства здравоохранения Российской Федерации от 
20.07.2023 г. № 377 «Об утверждении общих фармакопейных 
статей и фармакопейных статей».
22 Приказ Министерства здравоохранения СССР от 12 августа 
1991 г. № 223 «Об утверждении «Сборника унифицированных 
лекарственных прописей».
23 Приказ Министерства здравоохранения РФ от 06.05.2024 г.  
№ 223 «Об утверждении общей фармакопейной статьи и внесении 
изменений в приказ Министерства здравоохранения Российской 
Федерации от 13.03.2024 г. № 120 «Об утверждении общих 
фармакопейных статей и фармакопейных статей».

препаратов аптечного изготовления»24. В дополнение 
к требованиям по упаковке, использованию 
современных упаковочных материалов следует 
рассмотреть так же ОФС раздела «Упаковка, 
материалы упаковки и методы их анализа  
(подраздел 1.1.2)», утверждённого приказом 
Минздрава России от 20.07.2023 г. № 377. 

На сегодняшний день, одной из слабых 
сторон для фармацевтической промышленности 
и производственных АО, является зависимость  
от импортных упаковочных средств для 
производимых и изготавливаемых ЛП на 
территории России [32–34]. Государством для 
поддержки компаний, имеющих локации в особой 
экономической зоне (ОЭЗ), предоставляются 
таможенные преференции, налоговые льготы, 
включая и эффективное администрирование, что 
безусловно позволяет производителям снижать 
стоимость выпускаемой продукции и значительно 
сокращать время для решения организационно-
административных вопросов. Так, компания 
«Технополис “Москва”» (резидент (ОЭЗ) до конца 
2024 года планирует открытие современного 
производственного комплекса по изготовлению 
упаковочных материалов. Руководство компании 
обещает обеспечить своей продукцией до 50% 
потребности от российских фармпроизводителей 
и выход на фармацевтические рынки стран ЕАЭС.  
В новой линейке продуктов заявлены тубы  
для гелей и мазей, фольга для блистеров, 
инструкции к ЛП, что особо актуально и для 
аптечного изготовления25. Необходимо отметить, 
что изготавливаемые ЛП в АО, часто отпускаются 
в стеклянных баночках и вместимость упаковки 
может в разы превышать вес самой лекарственной 
формы. Логичным следствием в условиях  
политико-экономических санкций [35–37] 
будет рассмотрение возможности включения  
производства упаковочных материалов для ЛП  
в план мероприятий реализации программы 
«Стратегия развития фармацевтической 
промышленности Российской Федерации на  
период до 2030 года» («Фарма – 2030»)26.

Касательно упаковки расфасованных ЛП 
«in bulk», по нашему мнению, было бы верным 
профессиональным решением упаковывать  
таблетки и капсулы в блистеры, а затем во  
вторичную упаковку в соответствии с требованиями 
гл. VII «Правила отпуска и маркировки  
лекарственных препаратов» приказа Минздрава 
России от 22.05.2023 г. № 249н. На рынке имеется 
достаточное количество предложений прессов для 

24 Там же.
25 В 2024 году Москва сможет обеспечить упаковкой для лекарств 
пол-России // ФАРММЕДПРОМ. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://pharmmedprom.ru/news/v-2024-godu-moskva-
smozhet-obespechit-upakovkoi-dlya-lekarstv-pol-rossii/ 
26 Распоряжение Правительства РФ от 07.06.2023 г. № 1495-р  
«Стратегия развития фармацевтической промышленности 
Российской Федерации на период до 2030 года».
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приварки блистеров российского производства, 
обладающих невысокой стоимостью и быстрой 
сменяемостью в процессе переналадки на другой 
вид блистера27.

Следовательно, соответствующая качественная 
упаковка, может решить и следующий важный вопрос 
касаемо увеличения сроков годности расфасованных 
ЛП из лекарственных препаратов «in bulk». В 
соответствии с приказом Минздрава РФ от 22.05.2023 г.  
№ 249н новая лекарственная форма будет иметь 
очень короткий срок годности — не более 14 сут., 
тогда как на изготовленные в АО нестерильные 
твердые желатиновые капсулы срок годности — 
45 сут. Пункт 84 данного приказа разрешает АО 
устанавливать иные сроки годности на ЭЛП, если 
они соответствуют ОФС или необходимо будет 
внести дополнение в п. 83 гл. VI «Сроки годности 
на изготавливаемые лекарственные препараты». В 
соответствии ОФС.1.8.0008 — сроки годности ЛП, 
изготовленных в АО, не могут превышать 90 сут.

Актуальнейшим вопросом при работе с 
лекарственными препаратами «in bulk», в 
соответствии с ОФС.1.1.000928 и ОФС.1.1.1.001729 
является сохранение стабильности и сроков годности  
ЛП, прочности таблеток на раздавливание во 
вскрытой упаковке. 

Требует решения и следующий вопрос —  
всем ли АО будет разрешено работать с ЛП 
«in bulk» или только при наличии лицензии 
на фармацевтическую деятельность с правом 
изготовления ЛП для медицинского применения. 
Безусловно, равно как и изготовлением порошков 
и других лекарственных форм из ЛП «in bulk»,  
их расфасовкой по рецептам и требованиям 
медицинских организаций должны заниматься 
производственные АО или АО, имеющие  
в своей структуре рецептурно-производственные 
отделы (РПО). Необходимо определить 
управленческие и логистические подходы, 
направленные на оптимизацию производственных 
и экономических процессов АО, занимающейся 
расфасовкой ЛП «in bulk».

Решение данного вопроса представляется нами 
следующим образом:

1. Необходимо определить главную 
производственную АО с географическим 
картированием (город, округ, район);

2. Выделить бюджетные средства для 
27 Аппарат для приварки блистера Upress Adapt. Уникальные 
технологии. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: https://u-
pack.pro/main-categories/packing-equipment/privarochniy-press-
upress-adapt/ 
28 ОФС.1.1.0009. Стабильность и сроки годности лекарственных 
средств. Государственная фармакопея Российской Федерации 
XV издания. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: https://
pharmacopoeia.regmed.ru/pharmacopoeia/izdanie-15/1/1-1/
stabilnost-i-sroki-godnosti-lekarstvennykh-sredstv/
29 ОФС.1.1.1.0017. Прочность таблеток на раздавливание. 
Государственная фармакопея Российской Федерации XV издания. –  
[Электронный ресурс]. – Режим доступа: https://pharmacopoeia.
regmed.ru/pharmacopoeia/izdanie-15/1/1-1/1-1-2/prochnost-
tabletok-na-razdavlivanie/

материально-технического оснащения 
производственной АО или рецептурно-
производственного отдела АО.

АО, занимающаяся изготовлением ЭЛП, вводит  
в свой функционал соответствующую доставку в 
АО, аптечные пункты, занимающихся льготным  
отпуском ЛП и структурные АО больничных 
учреждений. Доставка ЭЛП организуется с учётом 
требований ОФС.1.1.0037 «Перевозка лекарственных 
средств»30 с использованием оборудования и 
транспортных средств, обеспечивающих соблюдение 
условий хранения и мер безопасности.

Данное решение послужит гарантией 
обеспечения качества, эффективности и  
безопасности ЭЛП, мотивации АО к возрождению 
РПО, повышению их конкурентоспособности.

АО, занимающаяся изготовлением ЭЛП, в 
том числе и расфасовкой ЛП «in bulk», должна  
соблюдать все лицензионные требования; 
правила изготовления, хранения и отпуска ЛП 
для медицинского применения; санитарно-
гигиенические нормы и требования; правила 
надлежащей аптечной практики. Фармацевтические 
специалисты должны соответствовать 
квалификационным требованиям, иметь сертификат 
специалиста или свидетельство об аккредитации [38– 
40]. Перечень основного пула нормативных 
правовых документов, регулирующий данный вид 
фармацевтической деятельности,  представлен  
ниже.

1. Федеральный закон от 04.05.2011 г.  
№ 99-ФЗ «О лицензировании отдельных 
видов деятельности»;

2. Федеральный закон от 12.04.2010 г. № 61-ФЗ 
«Об обращении лекарственных средств»;

3. Постановление Правительства РФ от 
31.03.2022 г. № 547 «Об утверждении 
Положения о лицензировании 
фармацевтической деятельности»;

4. Приказ Минздрава РФ от 22.05.2023 г.  
№ 249н «Правила изготовления и 
отпуска лекарственных препаратов для  
медицинского применения аптечными 
организациями, имеющими лицензию на 
фармацевтическую деятельность»;

5. Постановление Главного государственного 
санитарного врача РФ от 24.12.2020 г.  
№ 44 «Об утверждении санитарных 
правил СП 2.1.3678-20 «Санитарно-
эпидемиологические требования к 
эксплуатации помещений, зданий, 
сооружений, оборудования и транспорта,  
а также условиям деятельности 
хозяйствующих субъектов, осуществляющих 
продажу товаров, выполнение работ или 
оказание услуг»;

30 ОФС.1.1.0037. Перевозка лекарственных средств. 
Государственная фармакопея Российской Федерации XV издания. –  
[Электронный ресурс]. – Режим доступа: https://pharmacopoeia.
regmed.ru/pharmacopoeia/ i zdanie-15/1/1-1/perevozka-
lekarstvennykh-sredstv/
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6. Приказ Минздрава РФ от 31.08.2016 г.  
№ 647н «Об утверждении правил надлежащей 
аптечной практики лекарственных  
препаратов для медицинского применения»;

7. Приказ Минздрава и соцразвития РФ от 
23.08.2010 г.;

8. № 706н «Об утверждении Правил хранения 
лекарственных средств»;

9. Приказ Минздравсоцразвития России от 
23.07.2010 г. № 541н «Об утверждении 
Единого квалификационного справочника 
должностей руководителей, специалистов 
и служащих, раздел «Квалификационные 
характеристики должностей работников в 
сфере здравоохранения»; 

10. Приказ Минздрава РФ от 28.10.2022 г. 
№ 709н «Об утверждении Положения об 
аккредитации специалистов».

Обобщённые трудовые функции и трудовые 
функции по изготовлению ЭЛП прописаны в 
профессиональных стандартах «Специалист  
в области управления фармацевтической 
деятельностью», «Провизор», «Провизор-аналитик», 
«Фармацевт».

Для систематизации всего процесса 
персонализированной лекарственной помощи ЭЛП,  
в том числе и изготовленными из ЛП «in bulk», 
необходимо унифицированные и утверждённые 
прописи ЭЛП включить в клинические рекомендации 
с погружением их в программы государственных 
гарантий.

Для анализа актуальности экстемпоральной 
рецептуры и прогнозных потребностей необходимо 
воспользоваться данными федерального регистра 
граждан, имеющих право на обеспечение ЛП за счёт 
бюджетных ассигнований федерального бюджета 
и бюджетов субъектов Российской Федерации, 
утверждённого Постановлением Правительства РФ  
от 12.10.2020 г. № 165631. Минпромторгу 
следует изучить предложения по ЛП «in bulk» 
на фармацевтическом рынке. Заявками на ЛП 
аптечного изготовления необходимо будет 
заниматься на региональном и федеральном 

31 Постановление Правительства РФ от 12.10.2020 г. № 1656 «Об 
утверждении Правил ведения Федерального регистра граждан, 
имеющих право на обеспечение лекарственными препаратами, 
медицинскими изделиями и специализированными продуктами 
лечебного питания за счет бюджетных ассигнований федерального 
бюджета и бюджетов субъектов Российской Федерации».

уровнях. Централизованной закупкой ЛП для 
орфанных пациентов занимается ФКУ «ФЦПиЛО» 
Минздрава России [41], соответственно и ЛП  
«in bulk» для лечения орфанных заболеваний будут 
в его введении.

Учитывая текущее состояние особенностей 
регулирования в области изготовления ЛП, 
целесообразным представляется создание 
обновленного Перечня унифицированных 
лекарственных прописей для дополнительного 
профессионального образования медицинских 
и фармацевтических работников. В соответствии 
с разделом II «Система качества изготовления 
лекарственных препаратов»  приказа Минздрава 
России от 22.05.2023 г. № 249н рекомендуется 
утверждение на локальном уровне АО СОП 
«Расфасовка лекарственных препаратов «in bulk»». 
Особое внимание необходимо уделить правовым 
вопросам назначений и применений ЛП «off-label», 
в том числе и средств «in bulk» [42–44].

Совершенствование государственного 
регулирования в области обращения ЭЛП, 
проведение гибкой внутриорганизационной 
политики с учетом актуальных потребностей 
на эффективные и безопасные  аптечные  
ЛП [45–47] будет способствовать устойчивому  
развитию и  повышению конкурентоспособности 
производственных АО [48–50].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Расфасовка ЛП является перспективным 

направлением фармацевтической деятельности 
АО. Обеспечение изготовления и отпуска ЛП 
должно базироваться на научно обоснованных 
методах и инструментах законодательной базы, 
приводить к сокращению бюджетных ассигнований 
на лекарственную помощь, быть экономически 
выгодным для конечного потребителя и 
производственной АО. Включение расфасованных 
ЛП «in bulk» в программы государственных гарантий 
улучшит персонализированное лекарственное 
обеспечение, в первую очередь, для пациентов с 
редкими орфанными заболеваниями, в детской 
популяции и гериатрической практике. Расфасовка 
ЛП «in bulk» послужит одним из факторов 
устойчивости сферы обращения аптечных ЛП и 
адаптации лекарственного обеспечения в условиях 
новых вызовов и угроз.
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