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Ключевыми факторами повышения уровня 
социальной защиты граждан Российской Феде-
рации (РФ) являются доступность, качество ме-
дицинской помощи и бесперебойное обеспечение 
лекарственными средствами (ЛС). Многолетняя 
последовательная реализация промышленной по-
литики РФ, включая фармацевтическую отрасль, 
а также поддержка региональных органов госу-
дарственной власти позволила существенно уве-
личить объемы производства ЛС. Для этого была 
создана необходимая научная, законодательная, 
нормативная, ресурсная и  инфраструктурная 
база. В  данном обзоре обобщен материал про-
веденных научных исследований и действующе-
го нормативного правового регулирования об-
ращения ЛС для детей в Российской Федерации. 
Освещены наиболее важные результаты и пер-
спективные направления дальнейших научных 
исследований и разработки новых нормативных 
правовых актов, связанных с улучшением лекар-
ственной помощи в педиатрической практике. 
В  настоящее время в  РФ существуют опреде-
ленные проблемы обращения лекарственных пре-
паратов (ЛП) для  детей на  различных этапах, 
включая разработку, доклинические и  клиниче-
ские исследования, производство, изготовление, 
контроль качества, рекламу, отпуск, реализацию 
и применение. Это отсутствие жестких регу-
ляторных требований к разработке педиатри-
ческих препаратов, недостаточное количество 

клинических исследований у детей, ограниченное 
производство и  изготовление отечественных 
ЛП для детей и их дефицит на фармацевтиче-
ском рынке РФ.
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Проблема лекарственной помощи в педиатри-
ческой практике остается в РФ одной из самых ак-
туальных для медицины и фармации по причине 
существующих вопросов разработки, доклиниче-
ских и клинических исследований, производства, 
изготовления, контроля качества, рекламы, отпу-
ска, реализации и применения ЛС [1,2].

К  детским ЛП относятся препараты, разре-
шенные к применению в детской практике в со-
ответствующих возрасту дозах и лекарственных 
формах (ЛФ), обеспечивающих терапевтический 
эффект и удобство применения [3].

Анатомо-физиологические особенности дет-
ского организма требуют разработки ЛП, облада-
ющих высоким качеством, эффективностью и без-
опасностью. ЛП промышленного производства 
и аптечного изготовления являются важным эле-
ментом фармакотерапии в педиатрической прак-
тике и широко используются для лечения детей 
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В  Российской Федерации вопросы норма-
тивного правового регулирования обращения 
ЛС находятся под постоянным контролем в свя-
зи с их приоритетностью и важностью. При этом 
регулирование фармацевтического рынка про-
изводится на всех уровнях и в рамках различной 
законотворческой деятельности — начиная от фе-
деральных законов и заканчивая региональными 
и муниципальными нормативными актами [6].

В соответствии со статьей 7 федерального за-
кона от 21.11.2011 № 323‑ФЗ «Об основах охра-
ны здоровья граждан в РФ» государство признает 
охрану здоровья детей как одно из важнейших 
и необходимых условий физического и психиче-
ского развития детей. Дети имеют приоритетные 
права при оказании медицинской помощи, вклю-
чая обеспечение ЛП [6].

Федеральный закон от 12.04.2010 № 61‑ФЗ 
«Об обращении лекарственных средств» и реше-
ния Совета Евразийской экономической комиссии 
от 3 ноября 2016 г. № 77 «Об утверждении Пра-
вил надлежащей производственной практики Ев-
разийского экономического союза», №78 «О Пра-
вилах регистрации и экспертизы лекарственных 
средств для  медицинского применения», №  79 
«Об утверждении Правил надлежащей клиниче-
ской практики Евразийского экономического со-
юза» (и их новации) являются основными норма-
тивными правовыми актами, которые гарантируют 
качество, эффективность и безопасность ЛС, а так-
же их доступность для населения РФ, включая по-
стоянный мониторинг, контроль и регулирование 
обращения для всех возрастных категорий паци-
ентов, включая детский возраст. Изменения в этих 
документах постоянно актуализируются в соответ-
ствии с новыми внешними условиями и вызовами 
фармацевтической отрасли.

Обращение ЛС для детей в РФ на всех этапах 
базируется на основных нормативных правовых 
документах РФ и регламентируется установленны-
ми требованиями и правилами. Такие этапы обра-
щения ЛС для детей, как разработка, доклиниче-
ские и клинические исследования, производство, 
изготовление, контроль качества, реклама, отпуск, 
реализация и применение, имеют целый ряд осо-
бенностей, которые могут существенно влиять на 
их качество, эффективность и безопасность и в со-
временных условиях требуют надлежащего кон-
троля и дальнейшего развития [5,7–10].

Лекарственные препараты для детей
Анатомо-физиологические особенности дет-

ского организма, характеризующие развитие де-

всех возрастных групп, особенно для новорож-
денных и детей до 1 года.

В  последнее десятилетие значительно уве-
личилось число зарегистрированных в  РФ ЛП 
для детей как отечественного, так и зарубежного 
промышленного производства. Лекарственные 
препараты аптечного изготовления (ЛПАИ) для де-
тей дополняют ЛП промышленного производства, 
в первую очередь за счет ЛП, которые не произво-
дятся в промышленности по причине ограничен-
ных сроков годности, небольших объемов спроса 
и низкой рентабельности [4].

Цель работы — анализ материалов проведен-
ных научных исследований и действующего нор-
мативного правового регулирования обращения 
ЛС для детей в Российской Федерации.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

В работе использованы методы теоретическо-
го обобщения, системного, логического, структур-
ного, сравнительного анализа, библиографический 
анализ по исследуемой проблеме. Информацион-
ную базу исследования составили данные норма-
тивных актов, научных статей, доклады конферен-
ций, авторефераты и  диссертационные работы, 
патенты с  использованием интернет-ресурсов: 
PubMed, Elibrary, библиотеки патентов и авторе-
фератов, другие онлайн-библиотеки за  период 
2015–2025 гг. Изучено более 100 научных работ 
и нормативных правовых документов по ключе-
вым словам «лекарственные препараты для де-
тей», «нормативное правовое регулирование», 
«качество, эффективность и безопасность лекар-
ственных препаратов», «лекарственная помощь 
в педиатрии». Для последующего анализа были 
отобраны 14 научных работ и 21 нормативный 
правовой акт.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Обращение ЛС является одной из  важней-
ших составляющих системы здравоохранения 
РФ и включает несколько основных этапов: раз-
работка, доклинические исследования, клиниче-
ские исследования, экспертиза, государственная 
регистрация или  регистрация, стандартизация 
и контроль качества, производство, изготовление, 
хранение, перевозка, ввоз на территорию РФ, вы-
воз с территории РФ, реклама, отпуск, реализация, 
передача, применение, уничтожение ЛС [5].
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клетках. Выделение происходит значительно мед-
леннее из‑за несовершенства клубочковой филь-
трации и канальцевой секреции в почках. Поэтому 
при лечении новорожденного ребенка различие 
между низкими неэффективными и токсическими 
дозами незначительно, что может приводить к ле-
карственным осложнениям.

Понимание особенностей фармакокинетики 
ЛС в  зависимости от  анатомо-физиологических 
факторов детей позволяет оптимизировать фар-
макотерапию в отношении ребенка любого воз-
раста [2,4,11].

ЛП, предназначенные для применения в пе-
диатрической практике, представляют собой пре-
параты, имеющие дозировку действующего веще-
ства (веществ), соответствующую определенной 
возрастной группе или группам детей, и выпуска-
ются в ЛФ, обеспечивающих эффективность, без-
опасность, удобство применения для детей [3].

В педиатрической практике широко исполь-
зуются ЛП как промышленного производства, так 
и аптечного изготовления.

Обращение ЛП промышленного производ-
ства регламентируется системой надлежащих 
фармацевтических практик (Good Practice — GxP), 
обеспечивающей качество, эффективность и без-
опасность ЛС. Их производство осуществляется 
организациями — производителями ЛС с исполь-
зованием разнообразных субстанций в различ-
ных дозировках и ЛФ с продолжительными сро-
ками годности (от 12 месяцев до 3 лет и более) 
и  гарантией сохранения качества при  надле-
жащем хранении. ЛП промышленного произ-
водства имеют государственную регистрацию 
в  Государственном реестре ЛС Минздрава РФ 
(grls.rosminzdrav.ru) и инструкцию по медицин-
скому применению.

В  педиатрической практике используются 
следующие группы ЛП промышленного произ-
водства:
1.	Зарегистрированные в РФ ЛП отечественного 

и зарубежного производства для лечения ос-
новных детских болезней с признаком возраст-
ной группы на упаковке «Для детей» (специаль-
ные формы выпуска и дозы).

2.	Зарегистрированные в  РФ препараты для 
взрослых, разрешенные к применению в дет-
ском возрасте, но с  возрастными ограниче
ниями.

3.	Зарегистрированные в  РФ препараты для 
взрослых, не предназначенные для детей (off-
label use), но используемые в педиатрической 
практике.

тей от рождения до достижения взрослого воз-
раста, свидетельствуют о  том, что  детей нельзя 
рассматривать в качестве «маленьких взрослых», 
а  также в  качестве однородной группы. Лекар-
ственная терапия в детском возрасте существен-
ным образом отличается от  лечения взрослых 
не только в количественном, но и в качественном 
отношении.

Существенное влияние на  эффективность 
и безопасность ЛС оказывают анатомо-физиоло-
гические особенности детей, которые в организ-
ме ребенка во многом определяют фармакокине-
тические процессы всасывания, распределения, 
метаболизма и выведения ЛС, а также чувстви-
тельность к  определенным ЛС и  риск нежела-
тельных реакций, что необходимо учитывать как 
при выборе самого препарата, так и режима его 
дозирования.

Например, среди многочисленных физиологи-
ческих факторов, влияющих на фармакокинетику 
ЛС, большое значение имеет возраст детей. Воз-
растные изменения в организме детей в разные 
периоды (от рождения и до 18 лет) могут значи-
тельно изменять фармакокинетический профиль 
ЛС, что в  педиатрической практике во  многом 
предопределяет выбор фармацевтической суб-
станции (ФС), ее дозы, пути введения в организм 
ребенка и  соответствующей ЛФ, используемых 
вспомогательных веществ (ВВ), способа производ-
ства или изготовления ЛП.

В настоящее время в нормативных документах 
особые повышенные требования предъявляются 
в первую очередь к ЛП для новорожденных детей 
и детей до 1 года, например, высокая точность до-
зирования, стерильность препаратов. Это связано 
с тем, что у новорожденных детей не все системы 
достаточно развиты, так как многочисленные об-
менные процессы только устанавливаются в пер-
вые три месяца жизни. Организм ребенка, осо-
бенно в раннем возрасте, характеризуется малой 
массой при большой поверхности тела, большим 
объемом внеклеточной жидкости, своеобразным 
связыванием белков с ЛС, незрелостью и недо-
статочностью ферментных систем, метаболизиру-
ющих ЛС в крови, незрелостью регуляторных ме-
ханизмов (нервной системы, дыхательного центра, 
центра терморегуляции и т. д.).

У новорожденных детей ЛС быстро попадают 
во внеклеточную жидкость и быстро выводятся 
из нее, отмечается проницаемость ряда ЛС через 
гематоэнцефалический барьер. Печень новорож-
денного извлекает меньше ЛС из кровяного рус-
ла и в меньшей степени задерживает их в своих 
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ментом ЛП, представленных на  фармацевтиче-
ском рынке, так и необходимостью соблюдения 
этико-деонтологических принципов педиатриче-
ской фармакологии, которая учитывает не только 
высокий профиль эффективности и безопасности 
ЛП, но и удобство применения у детей, точность 
дозирования в соответствии с их возрастом.

Расширение номенклатуры ЛС, предназна-
ченных для применения в педиатрии (имеющих 
соответствующие ЛФ, дозировки, утвержденные 
показания к применению и режим дозирования), 
необходимо как в России, так и за рубежом. До-
клинические и  клинические исследования ЛП 
для педиатрии имеют ряд особенностей, обуслов-
ленных специфическим риском токсического дей-
ствия на рост и развитие детей, возрастными раз-
личиями физиологии организма детей и взрослых 
и необходимостью научного обоснования пере-
носа клинических и доклинических данных о без-
опасности препарата, применяемого у взрослых, 
на его применение в педиатрии.

Особенностью программы доклинических 
исследований ЛП для педиатрии является воз-
можное включение исследований на ювениль-
ных (неполовозрелых) животных. Такие иссле-
дования проводятся только при недостаточности 
клинических и доклинических данных для оцен-
ки безопасности применения препарата у детей 
и, как правило, нуждаются в научном обоснова-
нии целесообразности с  точки зрения инфор-
мативной ценности и  соблюдения этических 
принципов при работе с лабораторными живот-
ными [12].

Разработка, доклинические и клинические ис-
следования ЛП для  медицинского применения 
проводятся для  всех возрастных категорий па-
циентов в соответствии с федеральным законом 
«Об обращении лекарственных средств» №61‑ФЗ 
от 12.04.2010 — Глава 5. Разработка, доклиниче-
ские исследования ЛС, а также клинические ис-
следования ЛП для ветеринарного применения 
(статьи 10, 11) и Глава 7. Клинические исследова-
ния ЛП для медицинского применения, договор 
об их проведении, права пациентов, участвующих 
в этих исследованиях (статьи 38–44) [5].

При разработке ЛП для педиатрической по-
пуляции необходимо максимально миними-
зировать неоправданные риски, так как  дети 
являются пациентами, входящими в  группы по-
вышенного риска. Решение этой задачи, как пра-
вило, заключается в проведении доклинических 
исследований безопасности, в которые включены 
изучение общетоксического действия препарата 

4.	Зарегистрированные в РФ препараты для лече-
ния редких (орфанных) болезней (из них >10% 
предназначены для детей).

5.	Незарегистрированные препараты, закупаемые 
в зарубежных странах фондом «Круг добра».
ЛПАИ изготавливаются аптечными организа-

циями, имеющими лицензию на фармацевтиче-
скую деятельность, по рецептам на ЛП и требова-
ниям медицинских организаций. Их обращение 
не регламентируется действующей системой GxP, 
поэтому они не подлежат государственной реги-
страции и не имеют инструкции по медицинскому 
применению. Качество ЛПАИ регламентируется 
системой качества на основе стандартных опера-
ционных процедур при изготовлении ЛП, они име-
ют непродолжительные сроки годности (от 2 до 90 
суток) и ограниченное использование фармацев-
тических субстанций и ЛФ, причем запрещается 
их изготовление по номенклатуре промышлен-
ного производства. ЛПАИ обеспечивают пациен-
там назначенную врачом дозировку препаратов, 
кратность приема в течение суток, содержат ми-
нимальное количество или не содержат ВВ, могут 
изготавливаться в необходимой конкретному па-
циенту ЛФ, в различных комбинациях фармацев-
тических субстанций. ЛПАИ также поддерживают 
комплаентность, так как пациенту нет необходи-
мости соблюдать сложную схему приема несколь-
ких отдельных компонентов, ему изготавливается 
индивидуальный ЛП [4].

Разработка, доклинические  
и клинические исследования лекарственных 

препаратов для детей
Отсутствие в  достаточном количестве заре-

гистрированных ЛП для педиатрической популя-
ции является общемировой проблемой, включая 
и нашу страну. Фармацевтические предприятия 
всех стран неспособны производить достаточное 
количество ЛП для педиатрической практики. Это 
приводит к серьезному дефициту (в РФ до 70%) 
специализированных ЛП для детей и заимство-
ванию препаратов, разработанных для взрослых 
пациентов.

В настоящее время вопросы применения ЛП 
в педиатрии относительно разработки, проведе-
ния доклинических и клинических исследований, 
правовых и  этических аспектов формирования 
доказательной базы, особенностей фармакокине-
тики и фармакодинамики ЛП у детей по‑прежнему 
остаются актуальными.

Возможности для фармакотерапии в педиа-
трической практике лимитированы как ассорти-
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исследуемый ЛП для медицинского применения 
предназначен исключительно для использования 
несовершеннолетними гражданами.

Под  запретом обозначено проведение кли-
нического исследования ЛП для  медицинского 
применения с  участием в  качестве пациентов: 
детей-сирот и детей, оставшихся без попечения 
родителей; женщин в период беременности, жен-
щин в период грудного вскармливания, за исклю-
чением случаев, если проводится клиническое ис-
следование ЛП, предназначенного для указанных 
женщин, при условии необходимости получения 
информации только во время проведения соответ-
ствующих клинических исследований и принятия 
всех необходимых мер по исключению риска на-
несения вреда женщине в период беременности, 
женщине в период грудного вскармливания, плоду 
или ребенку [5, 12].

Производство, изготовление и контроль качества 
лекарственных препаратов для детей

В  РФ в  соответствии с  федеральным зако-
ном «Об  обращении лекарственных средств» 
№61‑ФЗ от 12 апреля 2010 г. (Глава 8. Производ-
ство и маркировка лекарственных средств, ст. 45) 
установлен порядок промышленного производ-
ства ЛП для медицинского применения для всех 
возрастных групп населения, включая детский 
возраст.
1.	Производство ЛС в  различных ЛФ должно 

осуществляться по  правилам надлежащей 
производственной практики (стандарт Good 
Manufacturing Practice — GMP). Правила GMP 
распространяются на все виды ЛС и устанав-
ливают общие требования к  организации 
их производства и контроля качества, а также 
специальные требования к организации про-
изводства отдельных видов ЛС. Документом, 
определяющим правила GMP в  РФ с  2013  г. , 
является приказ Минпромторга РФ от 14 июня 
2013 г. №916 «Об утверждении правил орга-
низации производства и контроля качества ле-
карственных средств» с соответствующими по-
правками.

2.	Производство ЛС на  территории Российской 
Федерации осуществляется производителями 
ЛС, имеющими лицензию на производство ЛС.

3.	Производство ЛС осуществляется с соблюде-
нием требований промышленного регламента, 
который утверждается руководителем произ-
водителя ЛС и включает в себя перечень ис-
пользуемых ФС и ВВ с указанием количества 
каждого из них, данные об используемом обо-

на неполовозрелых животных и анализ ключевых 
факторов риска применения препарата в педиа-
трической популяции.

Согласно действующему в РФ законодатель-
ству, клиническому исследованию ЛП с  участи-
ем детей должны предшествовать клинические 
исследования на совершеннолетних гражданах, 
за  исключением случаев, когда исследуемый 
препарат предназначен исключительно для  ис-
пользования несовершеннолетними гражданами. 
Подходы к планированию доклинических иссле-
дований безопасности с  целью последующего 
проведения клинических исследований и реги-
страции ЛП, в том числе педиатрических, установ-
лены ГОСТ [12–15].

Основные научно-методические принципы 
доклинических исследований при разработке ЛП 
для детей изложены в Руководстве по проведе-
нию доклинических исследований ЛС Евразийско-
го экономического союза [16].

В отношении ЛП, предназначенных исключи-
тельно для  применения несовершеннолетними, 
проводится ускоренная экспертиза ЛП. Данное 
положение призвано ускорить вывод на  рынок 
ЛП для применения в педиатрической практике, 
но в то же время накладывает особое бремя от-
ветственности за  безопасность педиатрических 
пациентов как на разработчика препарата, так и 
на экспертную организацию.

В  статье 43 главы 7 федерального закона 
«Об обращении лекарственных средств» №61‑ФЗ 
от 12 апреля 2010 г. обозначены права пациен-
тов, участвующих в  клиническом исследовании 
ЛП для медицинского применения. В частности, 
в пункте 5 указано, что проведение клинического 
исследования ЛП для медицинского применения 
с участием в качестве пациентов детей допуска-
ется только при  наличии добровольного согла-
сия на участие в клиническом исследовании ЛП 
для медицинского применения в информацион-
ном листке пациента, подписанном его родителя-
ми, усыновителями.

Дети могут рассматриваться в качестве потен-
циальных пациентов такого исследования, только 
если его проведение необходимо для укрепления 
здоровья детей или  профилактики инфекцион-
ных заболеваний в детском возрасте либо если 
целью такого исследования является получение 
данных о наилучшей дозировке ЛП для лечения 
детей. В этих случаях такому исследованию долж-
но предшествовать клиническое исследование ЛП 
для медицинского применения на совершенно-
летних гражданах, за исключением случаев, если 
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В категории возрастных ЛФ обозначены дет-
ские (педиатрические) ЛФ — группа ЛФ, которая 
разрабатывается и производится с  учетом ана-
томо-физиологических, фармакокинетических, 
психических и других особенностей детского ор-
ганизма для пациентов в возрасте до 18 лет (от-
дельную группу составляют ЛФ для детей в воз-
расте до 1 года).

Как правило, большинство детских ЛП произ-
водятся в таких ЛФ, как аэрозоли, спреи, гранулы, 
капсулы, сиропы, суппозитории, таблетки, капли, 
растворы, порошки и другие. В табл. 1 в качестве 
примера представлены некоторые детские ЛП 
в различных ЛФ, зарегистрированные в РФ [4].

В  настоящее время на  фармацевтическом 
рынке РФ в  сегменте разрешенных к примене-
нию у пациентов до 18 лет препаратов находит-
ся в  обращении более 10 000 наименований 
из 14 фармакотерапевтических групп, из которых, 
по данным о владельце регистрационного удосто-
верения, более 70% российского и около 30% — 
зарубежного производства (табл. 2).

Оценка степени обновления рыночного сег-
мента за последние 5 лет свидетельствует о появ-
лении новых позиций с учетом дозировок и форм 
выпуска во всех категориях исследуемого ассор-
тимента.

При этом наибольшие величины обновления 
зафиксированы в рамках категорий лекарствен-
ных препаратов для лечения заболеваний костно-
мышечной системы, преимущественно за счет вы-
ведения на рынок новых препаратов нимесулида, 

рудовании, описание технологического про-
цесса и методов контроля на всех этапах про-
изводства ЛС.

4.	При производстве ЛС используются ФС, вклю-
ченные в Государственный реестр лекарствен-
ных средств (ГРЛС) [5].
Основным государственным стандартом каче-

ства ЛС в РФ является Государственная фармако-
пея (ГФ), представляющая собой свод общих фар-
макопейных статей и фармакопейных статей. Это 
официальный сборник государственных стандар-
тов и положений, устанавливающих требования 
к качеству ЛС на национальном уровне.

Существенные изменения внесены в Государ-
ственную фармакопею XV издания (ГФ XV), кото-
рая вступила в силу с 1 сентября 2023 г. и содер-
жит измененные или введенные впервые общие 
фармакопейные статьи (ОФС) и фармакопейные 
статьи.

Основные правила производства/изготовле-
ния и контроля качества ЛП представлены в ОФС 
ГФ XV, перечень которых обозначен в  прика-
зе Минздрава России от 20 июля 2023 г. № 377 
«Об  утверждении общих фармакопейных ста-
тей и фармакопейных статей» (далее — Приказ 
№ 377) и приказе Минздрава России от 25 августа 
2023  г. № 448 «Об утверждении общих фарма-
копейных статей и фармакопейных статей и вне-
сении изменений в приказ МЗ РФ от 20.07.2023 
№ 377 «Об утверждении общих фармакопейных 
статей и фармакопейных статей» (далее — Приказ 
№ 448) [3,17,18].

Таблица 1

НЕКОТОРЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ ДЛЯ ДЕТЕЙ  
В РАЗЛИЧНЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМАХ, ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫЕ В РФ

Торговое наименование Лекарственная форма, состав

Аэрозоли и спреи

Назол Бэби Фенилэфрин Капли в нос 0,25%

Тизин Ксило Ксилометазолин Спрей назальный 0,05%

Гранулы

АЦЦ Ацетилцистеин 100 мг

Плантекс Фенхеля обыкновенного плоды (Foeniculi vulgaris fructus) 

Капсулы

Арбидол Умифеновир Капсулы 50 мг

Бронхо-мунал® П Смесь лизатов бактерий (стандартизированный лиофилизат бактериаль-
ных лизатов) 
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Торговое наименование Лекарственная форма, состав

Лекарственные формы для ингаляций

Пульмикорт Будесонид (микронизированный) 0,25 мг

Лазолван Амброксол Раствор для приема внутрь и ингаляций 7,5 мг/мл, фл. 100 мл

Сиропы

Лазолван Амброксол Сироп 15 мг / 5 мл, фл. 100 мл

Бромгексин 4 Берлин-Хеми Бромгексин Сироп 4 мг / 5 мл, фл. 100 мл

Суппозитории

Виферон Интерферон альфа-2b Суппозитории ректальные 150 тыс. МЕ №10

Цефекон® Д Парацетамол Суппозитории для детей 50 мг, 100 мг, 250 мг

Таблетки

Флемоксин Солютаб® Амоксициллин Таблетки диспергируемые 125, 250 мг

Амиксин Тилорон Таблетки 60 мг

Капли

Эспумизан® бэби Симетикон Капли для приема внутрь 100 мг/мл

Синекод Бутамират Капли для приема внутрь (д/детей) 5 мг / 1 мл, фл. 20 мл 
с капельницей-дозатором

Синупрет Водно-спиртовый экстракт из смеси лекарственного растительного сы-
рья. Капли для приема внутрь (д/детей старше 2‑х лет) фл. 100 мл

Лекарственные формы для парентерального применения

Виталипид Н детский Поливитамины (концентрат для приготовления эмульсии для инфузии) 

Порошки

Антифлу Кидс Парацетамол + Хлорфенамин + Аскорбиновая кислота
Порошок для приготовления раствора для приема внутрь 160 мг + 1 мг 
+ 50 мг

Микстура от кашля для де-
тей сухая

Алтея лекарственного корней экстракт + Аммония хлорид + Аниса 
обыкновенного семян масло + Натрия бензоат + Натрия гидрокарбо-
нат + Солодки корней экстракт Порошок для приготовления раствора 
для приема внутрь

Эмульсии

Эспумизан® L Симетикон Эмульсия для приема внутрь 40 мг/мл

Эликсиры

Солвин Бромгексин Эликсир 4 мг / 5 мл

Суспензии

Ибупрофен АКОС Ибупрофен Суспензия для приема внутрь для детей 100 мг / 5 мл

Нурофен® для детей Ибупрофен Суспензия для приема внутрь 100 мг / 5 мл

Окончание табл. 1
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ские добавки (например, «со вкусом и (или) аро-
матом») и отсутствие сахара (например, «без са-
хара»).

Зарегистрированные ЛП промышленного про-
изводства с маркировкой «Для детей» или ука-
занием возраста ребенка выпускают в виде из-
ученных ЛФ, позволяющих безопасно и  точно 
применять/вводить ЛП, что повышает степень со-
блюдения режима лечения, минимально воздей-
ствует на физиологические процессы приема ЛП 
ребенком, а также снижает риск ошибок дозиро-
вания. В педиатрической практике предпочтитель-
но использование ЛП в виде дозированных ЛФ 
и ЛФ в однодозовой упаковке. Многодозовая упа-
ковка ЛП для детей в виде жидких ЛФ, гранул, по-
рошков и др. должна быть выпущена в комплекте 
с прилагаемым средством дозирования — мерным 

ибупрофена, кетопрофена, бензидамина, дикло-
фенака; противомикробных препаратов для си-
стемного использования, обусловленных реги-
страцией позиций нафтифина, нифуроксазида, 
азитромицина, линезолида, ацикловира; препа-
ратов для лечения заболеваний респираторной 
системы, что связано с появлением современных 
форм амброксола, оксиметазолина, диметиндена, 
ксилометазолина, и препаратов для лечения забо-
леваний органов чувств за счет выведения на ры-
нок новых вариантов моксифлоксацина, олопата-
дина, бримонидина, дорзоламида [19].

В наименованиях ЛП могут указываться важ-
ные для педиатрической практики дополнитель-
ные признаки: природа растворителя (например, 
«масляный», «спиртовой»), признак возрастной 
группы (например, «для детей»), вкусоароматиче-

Таблица 2

МАРКЕТИНГОВАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА СЕГМЕНТА ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ ДЛЯ ДЕТЕЙ

Код АТХ
МНН ТН

количество количество доля, %

A: Препараты, влияющие на пищеварительный тракт и обмен 
веществ

288 1698 17,14

B: Препараты, влияющие на кроветворение и кровь 79 360 3,65

C: Препараты для лечения заболеваний сердечно-сосудистой 
системы

59 408 4,13

D: Препараты для лечения заболеваний кожи 150 887 8,99

G: Препараты для лечения заболеваний урогенитальных 
органов и половые гормоны

35 103 1,04

H: Гормональные препараты для системного использования 
(исключая половые гормоны) 

19 105 1,06

J: Противомикробные препараты для системного использо-
вания

344 2330 23,60

L: Противоопухолевые препараты и иммуномодуляторы 100 357 3,62

M: Препараты для лечения заболеваний костно-мышечной 
системы

64 607 6,23

N: Препараты для лечения заболеваний нервной системы 182 1129 11,44

P: Противопаразитарные препараты, инсектициды и репел-
ленты

11 50 0,51

R: Препараты для лечения заболеваний респираторной 
системы

172 1184 12,00

S: Препараты для лечения заболеваний органов чувств 63 254 2,55

V: Прочие лекарственные препараты 75 399 4,04
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Структура и  деятельность системы контроля 
качества ЛС регламентированы рядом законо-
дательных и нормативно-правовых актов: феде-
ральных законов, постановлений правительства, 
приказов Министерства здравоохранения России, 
ОСТов, ГОСТов и т.  д. К числу основных следует 
отнести федеральный закон от 12 апреля 2010 г. 
№61‑ФЗ «Об обращении лекарственных средств», 
федеральный закон от 21 ноября 2011 г. №323‑ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граждан в Россий-
ской Федерации» [5,7].

Государственная система обеспечения каче-
ства ЛС имеет три уровня: федеральный, террито-
риальный и производственный [21].

Например, основные правила изготовления, 
контроль качества, сроки годности на изготавли-
ваемые ЛП, правила отпуска и  маркировки ЛП 
для детей установлены ОФС ГФ XV и приказом 
Минздрава России от 22.05.2023 №249н «Об ут-
верждении правил изготовления и  отпуска ле-
карственных препаратов для медицинского при-
менения аптечными организациями, имеющими 
лицензию на  фармацевтическую деятельность» 
(далее — Приказ №249н) [23].

Требования, предъявляемые к ЛПАИ для детей, 
включают правила изготовления, внутриаптечного 
контроля, отпуска ЛП в виде растворов, порошков, 
мазей и других ЛФ, предназначенных для приме-
нения в педиатрической практике, с учетом осо-
бых требований, предъявляемых к  возрастной 
группе пациентов — для новорожденных детей 
и детей до 1 года.

Изменения в  нормативном правовом регу-
лировании деятельности в  сфере изготовления 
ЛПАИ позволили решить ряд важных проблем 
для педиатрической практики: разработана си-
стема качества при изготовлении ЛПАИ; увеличе-
ны сроки годности на некоторые ЛФ; разрешено 
использование при изготовлении ЛПАИ зареги-
стрированных ЛП, включенных в Государственный 
реестр ЛС для медицинского применения, Единый 
реестр зарегистрированных ЛС Евразийского эко-
номического союза в установленном порядке.

Изготовление ЛП для  детей осуществляется 
на основании указаний ряда ОФС, предназначен-
ных для нормативного регулирования аптечного 
изготовления ЛП: ОФС.1.8.0001 «Лекарственные 
препараты аптечного изготовления»; ОФС.1.8.0002 
«Лекарственные препараты аптечного изготов-
ления для  детей»; ОФС.1.8.0003 «Нестериль-
ные лекарственные препараты аптечного изго-
товления в виде жидких лекарственных форм»; 
ОФС.1.8.0004 «Нестерильные лекарственные 

устройством для отбора по массе или по объему 
дозы. Точное дозирование ЛП в домашних услови-
ях обеспечивают прилагаемые дозаторы в форме 
мерных шприцев, пипеток, градуированных ста-
канчиков и мерных ложечек.

Для детей рекомендуется использовать упа-
ковку ЛП с защитой от вскрытия детьми, которая 
представляет собой упаковку, труднодоступную 
для вскрытия маленькими детьми, но возможную 
к использованию взрослыми. ЛП для детей по воз-
можности должны выпускаться в  виде готовой 
к применению ЛФ без потребности в дополни-
тельных этапах приготовления [4].

Производство ЛП для детей в РФ в настоящее 
сталкивается с рядом внешних и внутренних вы-
зовов, но при этом демонстрирует определенные 
достижения в  сфере импортозамещения и  раз-
работки новых ЛП для  педиатрии. В  сегменте 
ЛП, разрешенных к  применению у  пациентов 
до 18 лет, доля российского производства состав-
ляла около 72%. Основные предприятия, выпуска-
ющие такие ЛП: ООО «Атолл», ООО «Тульская фар-
мацевтическая фабрика», АО «НПО «Микроген», 
ООО «Промомед Рус», ОАО «Синтез».

Таким образом, производство ЛП для  детей 
в РФ развивается, но требует решения ряда про-
блем, связанных с  научными исследованиями, 
регулированием и  обеспечением качества, эф-
фективности, безопасности и  доступности ЛП 
в оптимальных ЛФ [18,20].

Обеспечение контроля качества ЛС определе-
но в РФ и в зарубежных странах как важнейшая 
стратегическая цель в  сфере здравоохранения. 
Это связано в первую очередь с тем, что качество 
ЛС напрямую предопределяет результативность 
лечения и, конечно же, здоровье граждан России.

В настоящее время в России существует госу-
дарственная система контроля качества, безопас-
ности и эффективности ЛС для всех возрастных 
категорий населения РФ, включая детское населе-
ние. Цель системы — обеспечение граждан РФ ка-
чественными, эффективными и безопасными ЛС, 
для достижения которой поставлены задачи:
yy не допустить поступления в обращение неэф-

фективных и небезопасных ЛС (государствен-
ная регистрация ЛС, предварительный контроль, 
лицензирование);

yy обеспечить своевременное выявление и изъ-
ятие из  обращения недоброкачественных 
и фальсифицированных средств (выборочный 
контроль, мониторинг качества, мониторинг не-
желательных и побочных эффектов, лицензион-
ный контроль) [21,22].
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Все стерильные ЛП для применения в педи-
атрической практике должны быть изготовлены 
в асептических условиях в соответствии с требо-
ваниями, указанными в ОФС «Стерильные лекар-
ственные препараты аптечного изготовления».

Технология изготовления ЛП в  виде раз-
личных ЛФ, предназначенных для  применения 
в педиатрической практике, не требующих асеп-
тических условий изготовления, должна соот-
ветствовать ОФС «Нестерильные лекарственные 
препараты аптечного изготовления в виде жид-
ких лекарственных форм», ОФС «Нестерильные 
лекарственные препараты аптечного изготовле-
ния в виде твердых лекарственных форм», ОФС 
«Нестерильные лекарственные препараты аптеч-
ного изготовления в виде мягких лекарственных 
форм», должны быть использованы материалы 
и методы, предотвращающие загрязнение и рост 
микроорганизмов и  обеспечивающие соответ-
ствие ЛП требованиям ОФС «Микробиологиче-
ская чистота».

Изготовление ЛП в различных ЛФ: порошки, 
жидкие ЛФ, мягкие ЛФ, стерильные ЛП аптечного 
изготовления, ЛП для лечения офтальмологиче-
ских заболеваний, ЛФ, предназначенные для лече-
ния новорожденных и детей до 1 года, проводится 
в соответствии с требованиями ОФС, перечислен-
ными выше, и раздела IV. «Особенности изготовле-
ния лекарственных препаратов из готовых лекар-
ственных препаратов» Приказа №249н.

Особое внимание уделено особенностям из-
готовления ЛП из готовых ЛП. Изготовление по-
рошков из готовых ЛП осуществляется по указан-
ному врачом составу изготавливаемого ЛП и ВВ 
(при необходимости) в рецепте или требовании.

Допускается изготовление порошков из  ЛФ 
(таблеток, капсул), обеспечивающих немедленное 
высвобождение ЛС. Не допускается изготовление 
порошков из ЛФ (таблеток, капсул) пролонгиро-
ванного действия и покрытых кишечнораствори-
мой оболочкой.

При изготовлении порошка из таблеток их из-
мельчают. Если в состав таблетки входят наркоти-
ческие средства, психотропные вещества, сильно-
действующие ЛС, то предварительно измельчают 
индифферентное ВВ.

При изготовлении порошка из капсул их со-
держимое вводят в порошки по правилам изготов-
ления ЛП в форме порошков с учетом физико-хи-
мических свойств ингредиентов.

Масса одного порошка, приготовленного 
из ЛФ (таблеток, капсул), составляет не менее 0,1 
грамма. При отсутствии указаний в рецепте и (или) 

препараты аптечного изготовления в виде мягких 
лекарственных форм»; ОФС.1.8.0005 «Нестериль-
ные лекарственные препараты аптечного изготов-
ления в виде твердых лекарственных форм»; ОФС 
1.8.0006 «Стерильные лекарственные препараты 
аптечного изготовления».

ОФС.1.8.0002 «Лекарственные препараты ап-
течного изготовления для детей» является основ-
ным нормативным документом при изготовлении 
ЛП для детей в условиях производственных аптек. 
Выбор предпочтительных ЛФ для ЛП, предназна-
ченных для педиатрического применения, указан 
в ОФС «Лекарственные формы для детей».

ЛПАИ для  применения в  педиатрической 
практике могут быть представлены следующими 
группами: ЛП, изготовленные по рецептам вра-
чей или требованиям медицинских организаций 
для конкретного пациента или группы пациентов, 
отпускаемые непосредственно после их изготов-
ления или непродолжительного времени хране-
ния после изготовления (экстемпоральные ЛП) 
и ЛП, изготовленные заранее по часто встречаю-
щимся прописям, хранящиеся до получения ре-
цептов/требований на отпуск или используемые 
для последующего изготовления ЛП.

ЛП для применения в педиатрической прак-
тике имеют технологические особенности и могут 
быть изготовлены в виде различных ЛФ: порошки, 
растворы, суспензии, эмульсии, капли, мази, суппо-
зитории, растворы для инъекций и инфузий, капли 
глазные, мази глазные и др.

В зависимости от требований к уровню их ми-
кробиологической чистоты ЛПАИ, предназначен-
ные для применения в педиатрической практике, 
могут быть стерильными или нестерильными.

Требование стерильности предъявляется к ЛП 
для применения в педиатрической практике, из-
готовленным в  виде следующих ЛФ: для  ново-
рожденных и детей до 1 года (порошки, растворы, 
суспензии, мази, капли глазные, растворы для инъ-
екций, растворы для инфузий и др.); для парен-
терального применения (растворы для инъекций, 
растворы для инфузий и др.); для офтальмоло-
гического применения (капли глазные, растворы 
для  промывания/орошения глаз, мази глазные 
и др.); предназначенные для нанесения на ране-
вые и ожоговые поверхности (растворы, порошки 
и др.), включая растворы для орошения ран и по-
верхностей (например, во время хирургических 
операций), растворы для орошения полостей тела 
(желудка, мочевого пузыря и др.); содержащих ан-
тибиотики (порошки, растворы, капли, мази, капли 
глазные, мази глазные и др.).



53

УПРАВЛЕНИЕ И ЭКОНОМИКА ФАРМАЦИИ

JOURNAL OF PHARMACEUTICALS QUALITY ASSURANCE ISSUE. №3 (53) 2026

yy наличие дополнительной информации о физи-
ческих, химических, микробиологических ха-
рактеристиках ЛП позволит фармацевтическим 
работникам надлежащим образом осуществить 
модификацию ЛФ и снизить связанные с этим 
риски для пациента и лица, выполняющего та-
кую модификацию.
Модификацию ЛФ следует проводить в соот-

ветствии с требованиями, предъявляемыми к ап-
течному изготовлению ЛП, указанными в ОФС 
ГФ XV.

Совокупность операций перед применением/
введением ЛП пациенту, проводимых с  целью 
его доставки пациенту на основе альтернативной 
стратегии (например, путем улучшения доступно-
сти ЛП для детей или коррекции дозы и др.), на-
зывают модификацией ЛФ.

Модификация ЛФ  — это деление таблеток 
на  части; измельчение таблеток; вскрытие кап-
сул; диспергирование таблеток или капсул и из-
влечение долей; разрезание или  закрывание 
части пластырей трансдермальных; разрезание 
суппозиториев; изменение способа введения ЛФ 
для инъекций [3,23].

Решение проблемы детских ЛПАИ также 
возможно при  эффективной организации мел-
косерийного и  индивидуального аптечного из-
готовления ЛП путем создания (модернизации) 
производственных аптек в  субъектах РФ, а так-
же модернизации аптек перинатальных центров, 
родильных домов и детских стационаров в соот-
ветствии с требованиями надлежащей аптечной 
и производственной практик, правил оборота нар-
котических и психотропных веществ и их прекур-
соров и иных нормативных документов в сфере 
обращения ЛС [4].

Основные правила проведения контроля ка-
чества ЛПАИ, изготавливаемых и  изготовлен-
ных в  аптеке, указаны в  разделе V «Контроль 
качества лекарственных препаратов» Приказа 
№249н. Контроль качества ЛП осуществляется 
посредством: приемочного контроля; письмен-
ного контроля; опросного контроля; органолеп-
тического контроля; физического контроля; хи-
мического контроля; контроля при отпуске ЛП. 
Все изготовленные ЛП подлежат обязательному 
письменному, органолептическому контролю 
при отпуске.

Особое внимание обращается на такие виды 
контроля, как физический и химический контроль 
(качественный и количественный анализ); сроки 
годности на изготавливаемые ЛП; правила отпу-
ска и маркировки ЛП; контроль при отпуске ЛП. 

требовании на ВВ используют индифферентное 
ВВ, входящее в состав данных таблеток (капсул).

Одним из важнейших разделов ОФС.1.4.1.043 
«Выбор лекарственных форм для детей» являет-
ся раздел «Модификация ЛФ», в котором впервые 
официально разрешено в производственных ап-
теках использование готовых ЛП промышленного 
производства для индивидуального изготовления 
различных ЛФ для детей.

Ряд ЛП разрешен к  применению только 
у взрослых и не содержит одобренных показаний 
в общей характеристике ЛП для его использова-
ния у детей. В тех случаях, когда ЛП, разрешенный 
к применению у взрослых, также может быть ис-
пользован для детей, необходимо выполнить мо-
дификацию его ЛФ для обеспечения возможности 
применения ЛП в педиатрической практике. В ме-
дицинской практике подобная модификация ЛФ 
выполняется достаточно часто. Однако при этом 
отсутствует информация о влиянии модификации 
ЛФ на биодоступность ЛП.

При необходимости применения модифика-
ции ЛФ в педиатрической практике следует учи-
тывать ряд факторов:
yy в целях индивидуального дозирования ЛП ре-

бенку в домашних условиях следует прибегать 
только к  простейшим манипуляциям (напри-
мер, деление таблеток с рисками или разреза-
ние на части не имеющих рисок таблеток, из-
мельчение таблеток или открытие капсул и т. п.). 
При указании возможности такой модификации 
ЛФ следует также учитывать вопросы сохране-
ния здоровья и безопасности лица, осуществля-
ющего уход за ребенком;

yy наиболее частой ситуацией является модифи-
кация ЛФ, которая выполняется в рамках под-
бора режима лечения для ребенка в услови-
ях стационара или в амбулаторных условиях. 
При этом сложные манипуляции с модифика-
цией ЛФ, связанные, например, с изменением 
дозировки (концентрации) ЛП, должны вы-
полняться только медицинскими работниками 
в стационаре и фармацевтическими работника-
ми в аптеке;

yy модификацию ЛФ следует рассматривать как 
резервный вариант организации лечения, кото-
рый применяют в случаях, если ФС, необходи-
мая для лечения и соответствующая требовани-
ям для организации лечения, недоступна;

yy поскольку ЛП для взрослых, как правило, уже 
содержит ВВ, модификация ЛФ не  должна 
значительно увеличивать количество ВВ в со-
ставе ЛП;
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yy недостаточное количество клинических ис-
следований у детей;

yy ограниченная рентабельность производства 
некоторых детских форм (особенно с корот-
кими сроками годности);

yy необходимость развития мелкосерийного 
и индивидуального аптечного изготовления 
(в т. ч. модернизация производственных ап-
тек, перинатальных центров и детских стаци-
онаров).

4.	Необходимость дальнейших научных иссле-
дований и совершенствования регулирования. 
Доклинические и  клинические исследования 
педиатрических препаратов имеют специфику 
(например, исследования на ювенильных жи-
вотных) и требуют этического обоснования.

5.	Перспективными направлениями в области об-
ращения детских лекарственных средств можно 
назвать расширение номенклатуры детских ЛП 
с оптимальными ЛФ и дозировками; развитие 
индивидуального аптечного изготовления и мо-
дификации ЛФ; актуализацию нормативной 
базы с учетом возрастных особенностей фар-
макокинетики и фармакодинамики; усиление 
мониторинга безопасности и эффективности ЛП 
в педиатрической практике.
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