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Государственная фармакопея является стратегическим документом, определя-
ющим стандарты качества и безопасности лекарственных средств в России. Ее 
современное развитие неразрывно связано с деятельностью ФГБУ «НЦЭСМП» 
Минздрава России. В эксклюзивном интервью директор Института фарма-
копеи и стандартизации в сфере обращения лекарственных средств, доктор 
фарм. наук, профессор Валерия Леонидовна Багирова рассказывает о клю-
чевых вехах этого пути. Особое внимание в беседе уделяется гармонизации 
российских требований с нормами Фармакопеи ЕАЭС и ведущих мировых 
фармакопей. Активная международная кооперация и более 45% новых статей 
в XV издании российской фармакопеи демонстрируют динамичное развитие 
фармакопеи. Это интервью наглядно показывает, как формируется единое 
фармакопейное пространство для обеспечения пациентов качественными 
и безопасными лекарственными препаратами.
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The State Pharmacopoeia is a strategic document that stipulates safety and 
quality standards in Russia. Its current progress directly correlates with the func-
tioning of Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products (Ministry 
of Health of the Russian Federation). Valeria L. Bagirova, Dr.Sci. (Pharm.), Pro-
fessor, Director of Institute of Pharmacopoeia and Medicinal Product Standard-
isation, follows the key milestones in her exclusive interview. It places special 
emphasis on harmonisation of Russian provisions with the EAEU Pharmacopoeia 
and the leading world pharmacopoeias. Active international cooperation and 
over 45% of new monographs in edition XV confirm the dynamic development 
of the pharmacopoeia. The interview demonstrates the creation of a common 
pharmacopoeial area that would provide the patients with high-quality and safe 
medicinal products.
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 – Уважаемая Валерия Леонидовна, как бы Вы 
оценили роль Государственной фармакопеи 
в глобальном масштабе? Какие ключевые ново-
введения и вехи ее развития Вы бы выделили?

Государственная фармакопея занимает цен-
тральное место в системе стандартизации ле-
карственных средств, лекарственного расти-
тельного сырья и вспомогательных веществ. 
Почему? Потому что фармакопейные требова-
ния к качеству лекарственных препаратов яв-
ляются обязательными для всех субъектов об-
ращения лекарственных средств.

Государственная фармакопея Российской 
Федерации — это уникальный документ, без ко-
торого фармацевтическая отрасль в принципе 
существовать не может. Не случайно история 
отечественной фармакопеи насчитывает бо-
лее 200 лет, и каждый ее этап отражал вызовы 
времени. Первая официальная государствен-
ная фармакопея в России была издана еще 
при Екатерине II в 1778 году на латинском языке. 
Но если первые издания были сосредоточены 
преимущественно на лекарствах растительно-
го происхождения и содержали прописи по их 
изготовлению, то сегодня Государственная фар-
макопея  — это сложная система стандартов, 

отвечающая мировым требованиям к качеству 
лекарственных средств.

Фармацевтическая отрасль развивается дина-
мично, и мы видим, что российская фармакопея 
XV издания претерпела значительные измене-
ния по сравнению с предыдущими выпусками. 
Пожалуй, одним из самых наглядных фактов, 
свидетельствующих о большой работе по раз-
витию российской фармакопеи и приближении 
ее подходов и требований к надлежащему уров-
ню, является высокая доля статей, которые были 
введены впервые — более 45%.

Важнейшим шагом в ее современном развитии 
стало создание в 2021 году Института фармако-
пеи и стандартизации в сфере обращения лекар-
ственных средств в структуре ФГБУ «Научный 
центр экспертизы средств медицинского 
применения» Министерства здравоохране-
ния Российской Федерации (далее  — ФГБУ 
«НЦЭСМП» Минздрава России). Это позволило 
консолидировать экспертный потенциал и вы-
строить системную работу по разработке и акту-
ализации общих фармакопейных статей (ОФС) 
и фармакопейных статей (ФС).

К деятельности по развитию Государственной 
фармакопеи мы подходим комплексно, чтобы 
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процесс разработки ОФС и ФС был эффектив-
ным и прозрачным.

Во-первых, в 2021 году был внедрен многоста-
дийный алгоритм разработки ОФС и ФС, осно-
ванный на принципах научной обоснованности, 
коллегиальности, открытости и широкого во-
влечения профессионального сообщества в этот 
процесс. Первоначально проекты ОФС и ФС раз-
рабатываются Институтом фармакопеи и рассмат-
риваются на специализированных экспертных 
секциях, в работе которых принимают участие 
представители производителей лекарственных 
средств, контрольно-аналитических лаборато-
рий, научных и образовательных организаций. 
Состав секций регулярно обновляется и в насто-
ящее время насчитывает более 200 специали-
стов — профессионалов в сфере стандартизации 
и контроля качества лекарственных средств. Далее 
одобренные на заседаниях секций статьи выно-
сятся на рассмотрение Фармакопейного коми-
тета ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России, после 
чего размещаются в открытом доступе на 30 дней 
на официальном сайте Минздрава России и фо-
руме Государственной фармакопеи с целью по-
лучения замечаний и предложений от всех заин-
тересованных лиц. Наконец, проекты ОФС и ФС 
направляются на рассмотрение в Совет Минздрава 
России по Государственной фармакопее, проходят 
научное и техническое редактирование, и только 
после этого издается приказ об утверждении ОФС 
и ФС, содержащий в том числе дату введения ста-
тей в действие и дату приведения нормативной до-
кументации / нормативного документа по качеству 
в соответствие с обновленными требованиями ста-
тей. Считаю, что этот многоступенчатый процесс 
позволяет избежать случайных ошибок и обеспе-
чивает качество документа.

Во-вторых, мы способствуем совершенствова-
нию нормативно-правового регулирования про-
цесса разработки ОФС и ФС для Государствен
ной фармакопеи. Наши сотрудники принимали 
активное участие в подготовке предложений 
по уточнению ключевых определений и тер-
минов в Федеральном законе № 61-ФЗ «Об об-
ращении лекарственных средств». Благодаря 
этой работе определения ОФС и ФС были рас-
пространены на вспомогательные вещества 
и лекарственное растительное сырье, что поз-
волило расширить номенклатуру соответствую-
щих статей и охватить более широкий круг ма-
териалов и сырья, используемых в производстве 
лекарственных препаратов.

В-третьих, в 2024 году приказом Минздрава 
России № 468н был утвержден обновлен-
ный Порядок разработки ОФС и ФС, который 

уточняет круг лиц, имеющих право вносить 
предложения по содержанию ОФС и ФС, и пря-
мо указывает на необходимость учета положе-
ний Фармакопеи Евразийского экономического 
союза (ЕАЭС) при разработке ОФС и ФС для рос-
сийской фармакопеи.

Наконец, в 2023 году был запущен форум 
Государственной фармакопеи, о нем я чуть 
выше уже сказала — специализированный пор-
тал, на котором размещены актуальная редак-
ция Государственной фармакопеи XV издания, 
проекты ОФС и ФС для общественного обсу-
ждения, а также регламентирующие документы. 
Форум имеет очень удобный функционал поиска 
необходимой информации по названиям, номе-
рам и содержанию ОФС и ФС. Это значительно 
расширило возможности всех заинтересован-
ных лиц для их участия в разработке российской 
фармакопеи, повысило прозрачность нашей ра-
боты и вовлеченность представителей отрасли 
в этот процесс. Хочу выразить благодарность 
всем коллегам, кто активно помогает нам в этой 
работе: обратная связь от производителей 
и научного сообщества бесценна.

 – В условиях глобализации мирового фарма-
цевтического рынка одним из основных век-
торов развития современных фармакопейных 
требований является их гармонизация. Как это 
отражается на Государственной фармакопее?

Формирование межгосударственных объедине-
ний и союзов, а также создание региональных 
рынков обусловили необходимость гармониза-
ции фармакопейных требований. Именно на-
личие унифицированных требований к качеству 
лекарственных средств позволяет ускорить вы-
вод лекарственных средств на рынок. Речь идет 
не только о гармонизации методов контроля, 
но и о создании единых подходов к стандарти-
зации инновационных продуктов, таких как био-
технологические препараты, лекарственные 
средства на основе клеток и генной терапии.

Таким образом, цель гармонизации  — обеспе-
чить единые и прозрачные «правила игры», ко-
торые способствуют как выводу российских ле-
карственных средств на зарубежные рынки, так 
и появлению в России инновационных зарубеж-
ных препаратов.

Достижение этой цели предусматривает не толь-
ко актуализацию существующих и разработку но-
вых фармакопейных статей, но и гармонизацию 
номенклатуры статей. В целом гармонизация 
положений фармакопей подразумевает обеспе-
чение идентичности их подходов и требований, 
но при этом допускаются отдельные различия 
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и особенности при наличии весомых причин, 
а также серьезного научного обоснования.

Вместе с тем Государственная фармакопея, явля-
ясь национальной, тесно связана с Фармакопеей  
ЕАЭС и гармонизируется с ней, что повышает эф-
фективность функционирования единого рын-
ка обращения лекарственных средств на про-
странстве Евразийского союза. Однако процесс 
гармонизации носит отнюдь не односторонний 
характер: при необходимости российская сто-
рона инициирует актуализацию действующих 
и разработку новых статей Фармакопеи ЕАЭС. 
В целом российской стороной было разра-
ботано более 100 ОФС для 4-й  части I тома 
Фармакопеи ЕАЭС, выпуск которой ожидается 
до конца 2025 года.

Основополагающими документами, опреде-
ляющими подходы к гармонизации, являются 
Концепция гармонизации фармакопей госу-
дарств  — членов ЕАЭС  (2015 г.), которая опре-
деляет приоритетные для целей гармонизации 
зарубежные фармакопеи, а также Стратегия раз-
вития Фармакопеи ЕАЭС на 2024–2035 гг., кото-
рая устанавливает ключевые цели и направле-
ния развития Фармакопеи ЕАЭС на ближайшие 
10 лет и содержит расширенный перечень 
иностранных фармакопей для целей гармони-
зации, включающий Фармакопею Китайской 
Народной Республики, Индийскую фармакопею 
и Африканскую фармакопею.

 – Следовательно, для достижения фармакопеей 
современного уровня важен не только высокий 
профессионализм ее разработчиков, но и взаи-
модействие с коллегами из других государств?

Совершенно верно. Повторю, что процесс разра-
ботки и актуализации статей для Государствен
ной фармакопеи основывается на принципах 
научной обоснованности, коллегиальности 
и открытости, в том числе на международном 
уровне. Иными словами, создание современной 
фармакопеи практически невозможно без обме-
на опытом с нашими зарубежными коллегами.

В рамках ЕАЭС представители Научного центра, 
в том числе сотрудники Института фармакопеи, при-
нимают активное участие в работе Фармакопейного 
комитета ЕАЭС и его специализированных рабо-
чих групп. Мы также участвуем в Международных 
встречах мировых фармакопей (IMWP) под эгидой 
Всемирной организации здравоохранения, что поз-
воляет делиться опытом стандартизации фарма-
цевтической продукции и внедрять наиболее пер-
спективные подходы и практики.

Помимо совместной работы на различных пло-
щадках, ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России 

также активно взаимодействует с зарубеж-
ными коллегами на двусторонней основе, 
в том числе в соответствии с меморандумами 
о взаимопонимании, заключенными с Индийской 
фармакопейной комиссией, китайскими кол-
легами из Пекинского института по контролю 
лекарственных средств и Института России 
Университета Цинхуа.

 – Валерия Леонидовна, расскажите, пожалуйста, 
какие направления развития стандартизации 
являются приоритетными для Государственной 
фармакопеи в настоящее время с учетом специ-
фики российской фармацевтической отрасли?

Стремление к полному охвату наиболее зна-
чимых для системы здравоохранения лекар-
ственных средств — это один из базовых прин-
ципов разработки фармакопейных требований. 
Как и большинство национальных фармако-
пей, Государственная фармакопея Российской 
Федерации развивается по нескольким ключе-
вым направлениям.

Во-первых, одним из ключевых приоритетов 
является разработка ФС на фармацевтические 
субстанции для наиболее востребованных ле-
карственных препаратов, которые включены 
в Перечень жизненно необходимых и важней-
ших лекарственных препаратов и которые в ско-
ром времени войдут в Перечень стратегически 
значимых лекарственных средств.

Во-вторых, увеличивается количество ОФС и ФС, 
регламентирующих качество биологических ле-
карственных средств, радиофармацевтических 
лекарственных препаратов, лекарственного рас-
тительного сырья и лекарственных растительных 
препаратов, лекарственных препаратов аптечно-
го изготовления и вспомогательных веществ.

Так, в XV издании Государственной фармако-
пеи впервые введен раздел с ФС на вспомо-
гательные вещества, содержащий 13 статей; 
раздел с ФС на лекарственное растительное 
сырье включает 50 статей, из которых 27 вве-
дены впервые. Также впервые разработаны 32 
ФС на конкретные радиофармацевтические ле-
карственные препараты и введен раздел с 77 ФС 
на лекарственные препараты аптечного изго-
товления часто встречающихся прописей.

Другим важным направлением является вне-
дрение принципов этичного обращения с жи-
вотными. В рамках Программы по внедрению 
Концепции 3R мы разрабатываем методы, 
позволяющие сократить или заменить испы-
тания на животных, включая научные иссле-
дования по разработке новых селективных 
методик контроля. К примеру, разработана 
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методика высокоэффективной жидкостной хро-
матографии для контроля сердечных гликози-
дов. Ее включение в Государственную фарма-
копею позволит постепенно заменить методику, 
предусматривающую использование лягушек 
для контроля лекарственных растительных 
препаратов, содержащих сердечные гликозиды. 
К включению в Государственную фармакопею 
также запланирована ОФС, содержащая мето-
дики контроля примесей этиленгликоля и диэти-
ленгликоля в лекарственных препаратах, а так-
же ОФС с новой инструментальной методикой 
контроля гистамина в лекарственных средствах.

Программой также предусмотрена разработка 
ряда обновленных ОФС и ФС, аттестация фарма-
копейных стандартных образцов и разработка 
методических документов и рекомендаций.

 – Принимая во внимание значительный объем 
Государственной фармакопеи XV издания, 
включающей более 1000 статей, важность ме-
тодической работы очевидна. Каковы ваши ре-
комендации по более эффективному примене-
нию Государственной фармакопеи?

Круг пользователей Государственной фарма-
копеи чрезвычайно широк, он включает в себя 
разработчиков, производителей, изготовителей 
и поставщиков лекарственных средств, лабора-
тории контроля качества, регуляторные и экс-
пертные органы, научные и образовательные 
учреждения, фармацевтические ассоциации. 
Поэтому при начале работы с Государственной 
фармакопеей на специальном портале (https://
pharmacopoeia.regmed.ru/) в первую очередь 
следует изучить структуру сайта и его навига-
цию, прочитать вводную часть самого XV из-
дания, в том числе предисловие и введение, 
а также ознакомиться с одним из ключевых до-
кументов  — базовой ОФС.1.1.0001 «Общие по-
ложения».

В помощь всем пользователям мы также разра-
ботали методические рекомендации «Правила 
применения общих фармакопейных статей 
и фармакопейных статей Государственной фар-
макопеи Российской Федерации». Этот документ, 
помимо правил применения статей, содержит 
обзор ключевых понятий, алгоритм разработки 
ОФС и ФС, а также основные отличия XV изда-
ния от предыдущих. В ближайшее время эти 
рекомендации будут опубликованы в заключи-
тельном, 3-м томе Руководства по экспертизе 
лекарственных средств «Экспертиза качества 
и безопасность лекарственных средств», изда-
ваемом ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России.

 – Валерия Леонидовна, можно ли сказать, 
что работа над Государственной фармакопеей 
Российской Федерации закончена и можно по-
ставить точку?

Правильнее сказать так: работа продолжает-
ся. Стремительное развитие фармацевтиче-
ской науки и промышленности, разработка 
новых молекул действующих веществ, совер-
шенствование состава лекарственных препара-
тов, расширение номенклатуры лекарственных 
форм требуют наличия единых стандартов ка-
чества лекарственных препаратов, раститель-
ного лекарственного сырья и вспомогательных 
веществ. Решение такой сложной задачи не-
возможно без привлечения компетенций всей 
фармацевтической отрасли и научного сообще-
ства. Роль ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России 
в целом и Института фармакопеи и стандар-
тизации в сфере обращения лекарственных 
средств в частности в этом процессе очень ве-
лика. Она заключается в определении наиболее 
востребованных и перспективных направлений 
стандартизации фармацевтической продукции, 
разработке современных методик и их внедре-
нии в отечественную фармакопейную практику 
и, наконец, в освоении передовых мировых под-
ходов к созданию и развитию фармакопеи.

Государственная фармакопея  — это живой ор-
ганизм, призванный реагировать на происхо-
дящие в отрасли процессы. Пример тому — об-
щая фармакопейная статья ОФС.1.2.2.2.0031 
«Определение примесей N-нитрозаминов», 
которая разработана в связи с обнаружением 
данных генотоксичных примесей в ряде лекар-
ственных средств и вводится в практику отече-
ственного фармакопейного анализа впервые.

Вместе с тем мы высоко ценим вклад всех спе-
циалистов и организаций, которые принима-
ют активное участие в развитии фармакопеи, 
и признательны нашим зарубежным коллегам 
за результативное и взаимовыгодное сотрудни-
чество как на пространстве ЕАЭС, так и на дру-
гих международных площадках.

Мы осознаем всю важность этой работы 
и убеждены в том, что фармакопея, содержа-
щая современные требования и применяющая 
передовые подходы, призвана не только обес-
печивать высокие стандарты качества сегодня, 
но и определять тенденции развития стан-
дартизации на ближайшую и среднесрочную 
перспективу, внося свой вклад как в развитие 
фармацевтической отрасли, так и в укрепление 
технологического суверенитета нашей страны.


