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◆◆ Представлены предпосылки и результаты проведенной Научным центром экспертизы средств медицинского при-
менения работы по стандартизации значений международных непатентованных, группировочных и химических 
наименований лекарственных средств, анатомо-терапевтически-химической классификации, лекарственных форм, 
единиц обозначения дозировки и других признаков. Информация приведена к единым уникальным значениям в 
рамках сведений об идентичных лекарственных препаратах. Данные сведения требуются для включения в единый 
справочник классификатор лекарственных препаратов, создаваемый с целью автоматизации управления закупками 
лекарственных средств и реализации системы мониторинга движения лекарственных препаратов. Также в работе 
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формационных полей, и пересмотр позиций ранее не требовавших обработки в связи с их уникальностью. Намечены 
перспективы стандартизации описания лекарственных средств в рамках работы единого рынка стран евразийского 
экономического союза.
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В настоящий момент особую актуальность имеют во-
просы организации закупки лекарственных средств 

и мониторинг исполнения заключенных контрактов. К 
сожалению, до настоящего момента на фармацевтиче-
ском рынке Российской Федерации не сложился единый 
каталог лекарственных препаратов. Многие участники 
сферы обращения лекарственных средств, используют 
собственные каталоги. Также существует несколько 
регистров, которые ведут специализированные органи-

зации [1]. Все эти субъекты обмена информацией ис-
пользуют собственные форматы данных, справочники 
и протоколы взаимодействия. При этом практически 
полностью игнорируется разработчиками новых систем 
необходимость создания в их рамках подсистем словар-
ного обеспечения, отвечающих за их совместимость с 
другими системами хотя бы на уровне терминологии. 
Также фактически отсутствует государственное регу-
лирование процессов создания новых информацион-
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ных систем и создания единого информационного про-
странства. Несмотря на то, что утверждено Положение 
о единой государственной информационной системе в 
сфере здравоохранения1 вопросы каталогизации лекар-
ственных средств не отражены в нормативно-правовых 
документах.

Подходы к форматам описания лекарственных 
средств (ЛС) как товарных позиций в Российской Фе-
дерации (РФ) определены в ограниченном перечне ин-
формационных ресурсов. Большинство из них являются 
базами данных крупных дистрибьюторов ЛС. Послед-
ние формируют данные информационные ресурсы либо 
самостоятельно, либо используя данные Государствен-
ного Реестра ЛС (ГРЛС), либо получая информацию из 
других источников.

Поскольку жизненный цикл лекарственных препара-
тов (ЛП) не ограничен взаимодействием «поставщик – 
потребитель», актуален вопрос об унификации данных 
сведений. Для ввода ЛС в обращение производитель 
должен пройти процедуру регистрации в уполномочен-
ном органе исполнительной власти — в настоящее вре-
мя — Министерство здравоохранения РФ ( МЗ РФ). 

В рамках данной процедуры в РФ в разные годы были 
установлены различные требования к полноте и струк-
туре описания ЛС. В настоящее время единственным 
официальным источником сведений о ЛС, допущенных 
к обращению на территории РФ, является ГРЛС МЗ РФ2. 
Однако, как информационный ресурс для автоматизации 
сферы обращения ЛС он абсолютно непригоден. 

В ГРЛС приводятся сведения о ЛП посимвольно со-
ответствующие тому, как было указано в документах, 
выданных при государственной регистрации ЛС. Необ-
ходимо отметить, что изменить информацию в выдан-
ных единожды документах возможно только вследствие 
письменного обращения владельца регистрационного 
удостоверения (РУ) ЛП в МЗ РФ. В настоящее время у 
владельцев регистрационных изменений есть 3 основа-
ния для обращения в МЗ РФ. 

Во первых – это подтверждение государственной ре-
гистрации, которая должна быть проведена по истечении 
5 лет нахождения ЛП на рынке ЛС в РФ. Во вторых — 
это внесение изменений в РУ. Например, это может быть 
изменение перечня упаковок, производственных площа-
док, показаний, методов контроля качества и т.д. И в 
третьих — это отмена государственной регистрации, к 
которой ряд владельцев РУ прибегает для изъятия ЛП с 
рынка по тем или иным причинам3. 

В рамках процедуры подтверждения государствен-
ной регистрации и внесения изменений в ГРЛС добав-
ляются новые записи о новых версиях РУ. При этом 
информация описывающая ЛП может быть полностью 
изменена, например, вследствие принятия новых норма-
тивно-правовых актов или иных причин. 

Как иллюстрацию данных преобразований можно 
привести, например, включение нового значения Все-
мирной организацией здравоохранения (ВОЗ) в пере-

1 Положение о единой государственной информационной системе в 
сфере здравоохранения. Постановление Правительства Российской 
Федерации от 5 мая 2018 г. N 555 (Справочная система Консультант).
2 Приказ Минздрава России От 09.02.2016 № 80н «Об утверждении 
порядка ведения Государственного реестра лекарственных средств 
для медицинского применения.  Здравоохранение. 2016;  5: 112-7.
3 Федеральный закон от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении 
лекарственных средств».  Собрание законодательства Российской 
Федерации от 19 апреля 2010 г., N 16, ст. 1815.

чень Международных непатентованных наименований 
(МНН). Одним из последних такое преобразование про-
изошло с ЛС с МНН Унифинавир. Аналогично обсто-
ит ситуация с другим признаком ЛП, присваиваемым 
ВОЗ  — кодом анатомо-терапевтически-химического 
(АТХ) классификатора. Другим примером может слу-
жить издание МЗ РФ перечня допустимых значений для 
описания лекарственной формы ЛП — приказ 538н от 
16.07.2016 г. «Об утверждении перечня наименований 
лекарственных форм»4. Вследствие вступления в силу 
данного документа для владельцев РУ в ходе прохож-
дения государственной регистрации ЛП или при про-
цедурах внесения изменений и подтверждения госу-
дарственной регистрации возникает необходимость в 
приведении наименования лекарственной формы ЛП в 
соответствие утвержденному перечню. 

Еще одним хорошим примером преобразования ин-
формации описывающей ЛС в ходе прохождения этапов 
жизненного цикла являются единицы измерения дози-
ровки ЛП. Например, одно и то же количество действу-
ющего вещества в разных версиях РУ  может быть обо-
значено как 0,5%, 5 мг/мл, 25 мг/5 мл. Очевидно, что все 
эти три написания подразумевают одно и то же количе-
ство действующего вещества в первичной упаковке ЛП.

Важным обстоятельством является также и то, что 
ЛП выпущенный в обращение в соответствии с действо-
вавшим на момент выпуска РУ может быть в обороте до 
окончания срока его годности, что в среднем составляет 
3 года, а в ряде случаев доходит до 5 лет.

Таким образом, соблюдение требований к описанию 
характеристик ЛП приводит к существованию на рынке 
одних и тех же препаратов в идентичных упаковках и 
идентичных по фармакотерапевтическим свойствам, но 
описанных различным образом. 

По сути, данные расхождения в описании не явля-
ются существенными для конечного потребителя и в 
большинстве случаев могут быть унифицированы, т.е. 
их версии могут быть приравнены между собой. 

Важно отметить, что в данном случае речь не идет 
о взаимозаменяемости ЛС или об эквивалентности ЛП, 
а исключительно о способах нормализации описаний 
идентичных для потребителя ЛП.

Данная ситуация возникает вне зависимости от дей-
ствий владельцев РУ или регуляторных органов и не 
может быть предотвращена. Несмотря на то, что участ-
никами рынка обращения ЛС часто направляют в Мини-
стерство Здравоохранения предложения о необходимо-
сти проведения унификации сведений в РУ с целью при-
ведения их в соответствие с текущими требованиями по 
описанию ЛП, данная мера в большинстве случаев не 
может быть выполнена, в связи с тем, что ряд препара-
тов просто не попадает в стандартный формат описания 
сведений. В иных случаях владельцы РУ не могут быть 
установлены — в ГРЛС есть записи, датируемые 1964 
годом. 

Таким образом, в случае проведения тотального пе-
ресмотра перечня РУ, возникает риск необоснованного 
отзыва с рынка ЛС. В большинстве случаев такими ЛС 
окажутся доступные отечественные ЛП, что в конечном 
счете может сказаться на стоимости проведения фарма-
котерапии для конечного потребителя и даже на ухудше-
нии демографических показателей в стране.
4 Приказ Минздрава России №538н от 16.07.2016г. «Об утверждении 
перечня наименований лекарственных форм» (Справочная система 
Консультант).

Российский медицинский журнал. 2019; 25(1)
DOI http://dx.doi.org/10.18821/0869-2106-2019-25-1-36-39
Клиническая фармакология и лекарственные средства



38

Таким образом, наиболее перспективным способом 
минимизации вариативности описания сведений о ЛС 
является создание производного информационного ре-
сурса, позволяющего достоверно описать уникальные 
ЛП, сохраняя при этом связь с версиями РУ, легитими-
зирующих их обращения на рынке.

В 2017 г. данная работа была начата в рамках испол-
нения поручения Министра здравоохранения РФ. ФГБУ 
«НЦЭСМП» МЗ РФ (экспертное учреждение) была про-
ведена работа по приведению значений МНН, группи-
ровочных наименований, АТХ, лекарственных форм, 
единиц обозначения дозировки к единым уникальным 
значениям в рамках сведений об идентичных ЛП. Для 
унификации МНН и группировочных наименований бы-
ли использованы сведения из  версий РУ в ГРЛС, содер-
жащих данные сведения, если таковые имелись, либо 
за основу был взят текущий справочник МНН утверж-
денный ВОЗ. Также были рассмотрены сведение о ка-
чественном составе действующих веществ, например, в 
средствах парентерального питаниях, витаминных пре-
паратах. В комплексных препаратах были приведены к 
единому написанию порядок действующих веществ при 
заполнении данного поля. Стандартизация написания 
АТХ кодов проводилась на основе действующего клас-
сификатора, утвержденного ВОЗ и последних версий 
РУ. Лекарственные формы в случае наличия такой воз-
можности, были приведены к перечню содержащемуся 
в приказе 538н. Для единиц измерения дозировки были 
выбраны наиболее распространенные и корректные ва-
рианты написания и проведен пересчет имеющихся зна-
чений к подобранным единицам измерения.

В связи с тем, что данные сведения не могут быть 
погружены в ГРЛС, так как они отличаются от информа-
ции содержащейся в официальных бланках документов,  
МЗ РФ при технической поддержке государственной 
корпорации «Ростех», Россия, был создан новый инфор-
мационный ресурс для обеспечения стандартизованны-
ми сведениями о ЛП всех участников фармацевтическо-
го рынка: Единый справочник–каталог ЛП (ЕСКЛП). 

На первом этапе создания в рамках опытной эксплуа-
тации данный информационный ресурс содержал мини-
мальные отличия от ГРЛС. Например, в нем были запол-
нены значения МНН и группировочных наименований 
для записей ГРЛС, где данные сведения отсутствовали. 

В 2018 г. планируется дальнейшее развитие данного 
каталога, которое позволит перейти на унифицирован-
ные описания идентичных товарных позиций и доба-
вить для их идентификации уникальный номер, просле-
живаемый внутри версий РУ. 

Первоначально ЕСКЛП был запланирован в качестве 
источника сведений Единой информационной системы 
(ЕИС) Казначейства РФ, для описания предмета заку-
пок, в рамках их планирования, объявления торгов и за-
ключения контрактов5.

Результаты информации о заключенных контрактах 
используются Информационно-аналитической систе-
мой (ИАС) МЗ РФ для мониторинга недобросовестного 
поведения заказчиков, завышения цен и иных анали-
тических целей. В рамках реализации данной системы 

5 Приказ Минздрава России № 1034 от 19 декабря 2017 г. «Об ор-
ганизации функционирования информационно-аналитической под-
системы мониторинга и контроля в сфере закупок лекарственных 
препаратов для обеспечения государственных и муниципальных 
нужд единой государственной информационной системы в сфере 
здравоохранения» (Справочная система Консультант).

большую роль играют требования Федеральной антимо-
нопольной службы (ФАС). В частности, одним из требо-
ваний от данного федерального органа исполнительной 
власти является необходимость единого описания иден-
тичных упаковок ЛП. 

Так как ЕСКЛП задуман как регулярно обновляемая 
открытая система, доступная всем участникам фарма-
цевтического рынка, после его публикации он стал изу-
чаться наиболее крупными производителями программ-
ного обеспечения для автоматизации участников сферы 
обращения ЛС. 

Переход на единый каталог содержащий точные ко-
ды для идентификации каждого вида упаковок ЛП по-
зволит исключить процедуры конвертации прайс-листов 
разных дистрибьюторов. Сведения о поставках в аптеч-
ных информационных системах будут обновляться ав-
томатически при загрузке товарных накладных в инфор-
мационную систему, при этом аптечная организация не 
будет привязана к определенному дистрибьютору.

Другим перспективным применением ЕСКЛП явля-
ется планируемая к запуску в 2019 г. система Монито-
ринга движения ЛП (МДЛП). Данный проект реализу-
ется Федеральной службой (Росздравнадзор) и позволит 
прослеживать при помощи маркировки уникальным 
штрих-кодом каждую единицу потребительской упаков-
ки ЛП6. 

Безусловно, для корректной работы информацион-
ных ресурсов в рамках функционирования данной си-
стемы, необходима возможность точной идентификации 
каждого типа упаковки, разрешенной к медицинскому 
применению на территории РФ. 

К сожалению, проведенная работа по стандартиза-
ции информации, содержащейся в ГРЛС не может быть 
проведена единожды. Регулярно выдаются новые РУ и 
вносятся изменения в ранее выданные РУ. Безусловно, 
при этом будут появляться новые, более точные спра-
вочные значения для признаков, описывающих ЛП. 
Таким образом, будет необходим как пересмотр и ак-
туализация ранее проведенной работы по унификации 
информационных полей, так и пересмотр позиций ранее 
не требовавших обработки в связи с их уникальностью.  
В связи с этим, работа начатая экспертным учреждени-
ем в 2017 г. будет продолжена в последующие периоды и 
переведена в формат ежедневных выгрузок данных для 
обновления сведений, поступающих в ЕСКЛП.

В ближайшее время начнет реализовываться проце-
дура регистрации ЛС в рамках работы единого рынка 
стран Евразийского экономического союза (ЕАЭС)[2]. 
В рамках работы регистрационных процедур будут ис-
пользованы требования и справочники гармонизирован-
ные в соответствии с нормами всех пяти стран участни-
ков данного объединения. Это приведет к еще одному 
пути возникновения отличий в описании по сути одних 
и тех же ЛП, однако в этот раз их нельзя будет иденти-
фицировать по одинаковым номерам РУ и потребуется 
более глубокая обработка поступающих сведений.

Имея несколько десятилетий опыта обработки сведе-
ний о ЛС, экспертное учреждение, безусловно, готово 
к новым потокам новой информации и при наличии со-
ответствующих руководящих распоряжений со стороны 

6 Приказ Минздрава России № 866 от 30 ноября 2015 г. «Об утверж-
дении концепции создания федеральной государственной информа-
ционной системы мониторинга движения лекарственных препара-
тов от производителя до конечного потребителя с использованием 
маркировки» (Справочная система Консультант).
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МЗ РФ сможет справиться с новыми требованиями по 
предоставлению актуальных, достоверных и унифици-
рованных сведений для ЕСКЛП.

Наибольшую значимость при выполнении данных 
работ представляет собой использование единой норма-
тивно-справочной информации и общего перечня лекар-
ственных препаратов. В связи с этим можно говорить о 
необходимости создания расширенного государственно-
го реестра лекарственных средств, содержащего в себе 
механизмы сопоставления различных интерпретаций 
описания одного и того же ЛП. Создание подобного ре-
сурса позволит обеспечить всех потребителей информа-
ции официальными данными. Однако в связи с больши-
ми затратами на его формирование и насыщение, реали-
зация подобного справочника и распространение станут 
возможны только на коммерческой основе.
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