
В
е

д
о

м
о

ст
и

Н
Ц

Э
С

М
П

.
№

2
. 2

0
1

7
.З

а
ка

з
Б

Л
-8

0
6

О
б

л
о

ж
ка

.

Апрель – июнь 2017Апрель – июнь 2017

Том 7, № 2Том 7, № 2
h t t p : / / v e d o m o s t i . r e g m e d . r uh t t p : / / v e d o m o s t i . r e g m e d . r u



��������	


��������	
� �
��������		
�

������	
� ������	��

����	�� ��	�� ����������

������� ������	��
�
 �����	�	�� 

!�	��������� �����

"��	�	��

#
������
� ���������

�����	


$����������� �
� ��
��� 

�	���� �������

%& '& (��)��

��� �	����� �������

'& *& !����
�

*& �& +�
�����

������������� �������


,& '& -
��	

������ �������

.& *& -���	����

���������� ��		����

#& �& *�����	

/& 0& 1
	�����

$& '& 1
�������

�& 2& 1	���	

3& ,& -
������

'& 4& -���

/& -& ,���"�	

�& '& !��	���	

*& *& !
�����	�

1& -& #
��	
�

*& 1& 0�
�
)���

3& $& .���	�	

#& $& +���	�

����������� �����

'& *& *��5��	 �������	

6& *& 1��������� �
����	

4& !& 1
���
�� ��������	

7& ,& 4�	���� �������	

*& 2& 2�	�� �������	

8& 8& 9����� ��������������	

*& 9& 9���	
� �������	

$& 4& -
��
� �������	

/& $& -
���
��� �������	

*& 4& !��� �������	

7& '& �������	 ������	

/& $& 0���
� ����������	

*& *& .����	
� �������	

2& *& .���� �������	

'& '& :�� ������	

*& ,& ;
"�
� ��������� 	

'& 0& <�"
	�	 �������	

�& ,& 6���	
����� �������	

ÌÅÒÎÄÎËÎÃÈß ÝÊÑÏÅÐÒÈÇÛ ÑÐÅÄÑÒÂ ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÎÃÎ ÏÐÈÌÅÍÅÍÈß

À. È. Ëóòöåâà, Ò. Í. Áîðîâèêîâà, Â. À. ßøêèð, Ë. À. Ñòðîíîâà, Í. Å. Êóçüìèíà, Ì. Â. Àãàïêèíà,

Ë. È. Ïàíîâà, Å. Í. Ïîïîâà, Í. Â. Ãàäàñèíà, Ë. Í. Áóëàíîâà, Â. È. Ïðîêîôüåâà

Ìåòîäîëîãè÷åñêèå ïîäõîäû ê âûáîðó ìåòîäîâ óñòàíîâëåíèÿ ïîäëèííîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ . . . . 71

Ñ. È. Êóëåøîâà

Ïåðåíîñ (òðàíñôåð) ìåòîäèê, ïàðàìåòðû âàëèäàöèè/âåðèôèêàöèè . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 77

À. Ñ. Îñèïîâ, Î. À. Ïîïîâà, Ñ. Ã. Ëàðèîíîâà, Å. Þ. Òèìîøèíà

Ïðèìåíåíèå õðîìàòîãðàôèè ãèäðîôèëüíûõ âçàèìîäåéñòâèé äëÿ ðàçäåëåíèÿ ãèäðîêñèêàðáàìèäà

è ìî÷åâèíû . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 81

Í. À. Ýïøòåéí

Î äîïóñòèìûõ çíà÷åíèÿõ ïîðîãà èãíîðèðîâàíèÿ ïðèìåñåé è îòíîøåíèÿ ñèãíàë-øóì

ïðè ïðîâåðêå ÷óâñòâèòåëüíîñòè õðîìàòîãðàôè÷åñêîé ñèñòåìû . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 85

Ã. Í. Åíãàëû÷åâà, Ð. Ä. Ñþáàåâ, Ä. Â. Ãîðÿ÷åâ

Èññëåäîâàíèÿ ôàðìàêîëîãè÷åñêîé áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ: ýêñïåðòíàÿ îöåíêà

ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 92

ÄÎÊËÈÍÈ×ÅÑÊÎÅ È ÊËÈÍÈ×ÅÑÊÎÅ ÈÇÓ×ÅÍÈÅ ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÛÕ ÑÐÅÄÑÒÂ

Ð. Ä. Ñþáàåâ, Í. Ì. Êðóòèêîâà, Ã. Í. Åíãàëû÷åâà, Í. Ã. Îëåíèíà

Âîïðîñû äîêàçàòåëüíîñòè ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ãîìåîïàòè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ

ïðåïàðàòîâ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 98

Í. Í. Åðåìåíêî, Ä. Â. Ãîðÿ÷åâ, Å. Â. Øèõ

Îöåíêà ôàðìàêîêèíåòèêè ýíäîãåííûõ ñîåäèíåíèé íà ïðèìåðå ïðåïàðàòîâ êàëüöèÿ . . . . . . . . . . . . . 104

Ì. Í. Ìàêàðîâà, Â. Ã. Ìàêàðîâ, Å. Â. Øåêóíîâà

Ìåòîäè÷åñêèå ïîäõîäû ê îöåíêå íåéðîòîêñè÷íîñòè ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ âåùåñòâ . . . . . . . . . . . . . . 111

Ë. Ì. Êðàñíûõ, Â. Â. Ñìèðíîâ, Ã. Ô. Âàñèëåíêî, Î. À. Ãîðîøêî, Å. À. Åãîðåíêîâ, Â. È. Çîçèíà

Ðàçëè÷èÿ â ôàðìàêîêèíåòèêå èáóïðîôåíà â ìîíî- è ìíîãîêîìïîíåíòíûõ ïðåïàðàòàõ . . . . . . . . . . . . 117

ÎÁÇÎÐÍÛÅ È ÏÐÎÁËÅÌÍÛÅ ÑÒÀÒÜÈ

Ê. À. Êîøå÷êèí, Å. Ì. Ðû÷èõèíà

Ïðèìåíåíèå èíôîðìàöèîííûõ òåõíîëîãèé äëÿ óïðàâëåíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêèìè äàííûìè . . . . . . . . . 122

Ä. Ì. Ìàíóèëîâ

Âíåäðåíèå ýôôåêòèâíûõ ñèñòåì óïðàâëåíèÿ êà÷åñòâîì â îðãàíèçàöèÿõ,

ïðîâîäÿùèõ äîêëèíè÷åñêèå è êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ è îñóùåñòâëÿþùèõ ôàðìàêîíàäçîð . . . . . . 126

 !"�#�$%� �&�'���� (!�%�& )*$+!�%��,

$�!"$% #!"�(��$*��� +��#!�!��-

��������	�
�� �	��������������� �	���

ÑÎÄÅÐÆÀÍÈÅ Òîì 7, ¹ 2 2017

.�����������
 
 ����������� �������� ����
�
�

�	)
������= 0$ > �.??@ABCDE 
� CF ����� GHCB �&

I '��
�
��� �J8.!0

&����. CG?HACK !
����K 0���
����� �@�K �& LK ���& G

%�	�/���. M? NFEAO GBF@DC@HDK �
�& DB@BBP DB@BF

Q@RSTU= VWXYRYZ[T\W]^RWX&_`

a[[^=bbVWXYRYZ[T&_WcRWX&_`

d�	�� ������	 � 	��
����������

��� ��		�" efTWgfW hgXW]

0
����	
� �	���� 01200 � �����
��

�4�����& d�	��� ���	����� �#
������� 

0
�����	
 � ������ GE&HA&GHC?&

�
���� DH�EHbL& 0��& �& LKA

1���� ���
��		��& 0����� 
)���	��

9���� > iQj@CNC?O&

(�������	
 � $���������
� �
�� ��
��� 

CG?GBLK �b� FGK !
����K 2����
���
� 5&K CA?

k��&= M? FEE GAL@HL@GL

Q@RSTU= ^_WZZ\lYUT`R&_`

a[[^=bbmmm&lYUT`R&_`



3456789

nWXW_SU e[S[W

/`XcW[S_o hgZ[T[`[TYg

�efTWg[TlTf pWg[_W lY_ Q]^W_[

QVSU`S[TYg Yl qWXTfTgSU

r_YX`f[Z Yl [aW qTgTZ[_o Yl sWSU[a

Yl [aW t`ZZTSg nWXW_S[TYg

:5;<=>?89

nYUT`R r`uUTZaTgc pYR^Sgo

@7=A49 =6 B?=8C

v`& i& wUWlT_

D8E5AF B?=8C 87=A49>

i& 7& qW_x`UYV

7& y& vSVY_Zxo

@G8B5A=H8 87=A49

z& i& {Y_Z`g

IB=86A=C=B 87=A49

e& 7& {SUTgTfaWV

@7=A49=J< >AJCC

t& y& 7UoS`[XTg

i& r& /YgXS_WV

h& i& /Y_TZWVTfa

y& j& /`goS[oSg

Q& z& {YVSUWVS

i& |& {`xWZ

i& -& zW^SxaTg

y& i& qWX`gT[Zog

*& *& qYVZWZoSg[Z

/& {& tYRSgYV

7& /& r_YxYlTWV

Q& h& eSxSgoSg

t& h& vSc`XTgS

@7=A49=J< ;4J97

i& 7& 7UWZaxTg �!"#$"%	

ea& 7& /STX`UUSWVS �&'()*+	

|& q& /YuT}YXS �,-#.)/01	

7& z& |Tg[Zu`_c �!"#$"%	

7& j& j`_gWV �!"#$"%	

Q& Q& ~VS_[S` �2)3/*�41*15#0-56	

7& ~& ~`_XTgYV �73#.818	

h& |& {Y}UYV �!"#$"%	

i& h& {YfaW_YVW[Z �!"#$"%	

7& |& q`UoS_ �!"#$"%	

7& i& ySX}aS_oSg �!3/#8	

i& h& rW[_YV �9"'6"65):	

7& 7& eVTZ[`gYV �!"#$"%	

j& 7& eofaWV �!"#$"%	

i& i& �X`[ �;"(#8	

7& z& {aYxaUYV �<)5"#')='	

i& r& paWxaYgTg �!"#$"%	

y& z& eaTRSgYVZxo �!"#$"%	

qSZZ RWXTS _WcTZ[_S[TYg fW_[TlTfS[W=

0$ > �.??@ABCDE Yl qS_fa CFK GHCB

I �aW /`UUW[Tg Yl [aW epQQqr

7XX_WZZ= rW[_YVZxo uY`UWVS_X LK uUX& GK

qYZfYm CG?HAC

�WU= M? NFEAO GBF@DC@HDK W][& DB@BBP DB@BF

Q@RSTU= VWXYRYZ[T\W]^RWX&_`

a[[^=bbVWXYRYZ[T&_WcRWX&_`

rSZZWX lY_ ^_Tg[Tgc GE&HA&GHC?&

nY_RS[ DH�EHbL&

r_Tg[WX ZaWW[Z= LKA

QgSRWU@^S^W_& wllZW[ ^_Tg[Tgc&

w_XW_ > iQj@CNC?O&

r_Tg[WX Tg nYUT`R r`uUTZaTgc pYR^Sgo

CA?K jRT[_YVZxYW Za&K qYZfYmK r&w& /Y] FGK CG?GBL

KL@MNOO@KPQR3 KL@ISP@QKP3PS S@QKT@

3RT@U:@TK@VWONWKPRQR3X@DPSPQWO :TRDNSKI

�������� ���  ���!"��  ������#"�$�� %&'���(

CONTENTS Vol. 7, ¹ 2 2017

METHODOLOGY OF EXPERT EVALUATION OF MEDICINES

A. I. Lutseva, T. N. Bokovikova, V. A. Yashkir, L. A. Stronova, N. E. Kuzmina, M. V. Agapkina,

L. I. Panova, E. N. Popova, N. V. Gadasina, L. N. Bulanova, V. I. Prokofieva

Methodological approaches to the choice of identification test methods for medicines . . . . . . . . . . . . . . . 71

S. I. Kuleshova

Transfer of methods, and parameters of validation/verification . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 77

A. S. Osipov, O. A. Popova, S. G. Larionova, E. Yu. Timoshina

Hydrophylic interaction chromatography used for separation of hydroxycarbamide and urea . . . . . . . . . . . 81

N. A. Epshtein

On acceptable values of disregard limits for impurities and signal-to-noise ratio when checking

chromatographic system sensitivity . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 85

G. N. Engalycheva, R. D. Syubaev, D. V. Goryachev

Safety pharmacology studies of medicinal products: evaluation of results . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 92

PRECLINICAL AND CLINICAL STUDY OF MEDICINES

R. D. Syubaev, N. M. Krutikova, G. N. Engalycheva, N. G. Olenina

Considerations regarding demonstration of efficacy and safety of homeopathic medicines . . . . . . . . . . . . . 98

N. N. Eremenko, D. V. Goryachev, E. V. Shikh

Evaluation of endogenous compounds pharmacokinetics as illustrated by calcium . . . . . . . . . . . . . . . . 104

M. N. Makarova, V. G. Makarov, E. V. Shekunova

Methodological approaches to the assessment of pharmaceutical substances neurotoxicity . . . . . . . . . . . 111

L. M. Krasnykh, V. V. Smirnov, G. F. Vasilenko, O. A. Goroshko, E. A. Egorenkov, V. I. Zozina

Differences in the pharmacokinetics of ibuprofen in mono- and multi-component drugs . . . . . . . . . . . . . 117

GENERAL AND TOPICAL ARTICLES

K. A. Koshechkin, E. M. Rychikhina

Information technologies as a tool of pharmaceutical data management . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 122

D. M. Manuilov

Implementation of efficient quality management systems in organizations engaged in preclinical

and clinical trials and pharmacovigilance . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 126



I�-(,,3-k$'�*'k(#('K�GHC?

:2-�DCA&H?=DCA&B=DB?&H?B=DFB&A=AFB&G=AFB&HDC

Ìåòîäîëîãè÷åñêèå ïîäõîäû ê âûáîðó ìåòîäîâ

óñòàíîâëåíèÿ ïîäëèííîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

&�Y��YZ�����C[Y%�Y��Y\��������C[Y �Y&�Y-]���C[YZ�Y&�Y$������C[Y��Y!�Y*��
���C[

#�Y �Y&�^���C[YZ�Y��Y+���C[Y!�Y��Y+�^��C[Y��Y �Y�����C[YZ�Y��Y\�	���C[

 �Y��Y+����/
��G

C ��������	
���
��������		
��������	
��������	��

����	�����	��������������������� ������	��
�
������	�	�� 

!�	���������������

"��	�	���#
������
�����������K

CG?HACK�#
������������������K�!
����K�0���
������������K��&�LK����&�G

G ��������	
���
��������		
�����
	
�	
��
����
������	
��������	������5��
�
����
��	��

0������!
��
�������
��������		���������	�����	�������������	��$&�!&�.���	
��

!�	���������������

"��	�	���#
������
������������N.���	
������	���������OK

CCEEECK�#
������������������K�!
����K��&�k�������K��&�LK����&�G

�� > ?���?��� @ABCDBEC@F �B ����>� � ?�G�� EHBCIBEC@F �B

���_��. 0���������	 
��
� 
�	
�	�" ��������	�" � 	���������	�" ���
�
� )�������
�
K "�������
�
 � )����
@"�����@

��
�
 �	�����K ���
������" ��� �
��������	�� �
���		
��� ���������		�" ������� � ����������"�� �
 ��������	
���K

����������	
���K �	)
������	
���K ��
�
�
��
�
���K �
���	
���& 0
����	
K ��
 ���
� ���
�
� ������
��	�� �������


� "��������"K )��������" � )����
@"��������" ��
���� 
����������" �������K ���� ���������		
�
 �������� N)����@

����������� �����	��� ��� ���������		�� )
���O& #����
���	 �
������	�� �
�"
�K 
�	
��		�� 	� ���
���
��	�� 	�@

��
����" ���
�
� �	�����K �
 �
�
��	
��� ��������
� �
�
��" �
������������ ���	���	
��� ���������		
�
 ��������&

*	_����� �	��. ���������		�� ��������P �
	��
�� ��������P ���	
���	�� �
���		
���P )��������� ���
�� �	�����P "�@

�������� ���
�� �	�����P )����
@"��������� ���
�� �	�����&

\�`	����/������� �^�����. ,����� *$K 1
�
���
�� k�K +5��� '*K .��
	
�� ,*K -����	� �3K *�����	� !'K 0�	
@

�� ,$K 0
�
�� 3�K 4�����	� �'K 1��	
�� ,�K 0�
�
)���� '$& !��
�
�
�������� �
�"
�� � ���
� ���
�
� ���	
���@

	�� �
���		
��� ���������		�" �������& '��
�
��� ���	
�
 ��	��� ���������� ������� ������	��
�
 �����	�	�� GHC?P

?NGO= ?C�?D&

(�������	�� �������� ���������		�" �������

N,.O �������� ������	
� ������� ����������
� )��@

�����K ��5�	�� �
�
�
� 	�������	
 �����	
 �


���	����������� ,. � �
�������� �
	��
��� �"

��������& 0
��������	�� ���	���	
��� ���������@

�
 ��� ���
�
������	
�
 �������� � �	��������
�

,. 
������������ 	� 
�	
�� ����
��	�� )�����
@

��� ��� ���
� 	
������	
� �
���	����� N�2O&

2�� ��
� ���� ���
������� ������	�� )���������K

"��������� � )����
@"��������� ���
�� �	�����K

�
�
��� �
�������� ��� 
�	
�	�� �����= ��������@

	�� � 	���������	�� ���
��& .�������	�� ���
��

���	��)������ �	��������
� �
���	�	�� ���

���	
� ���
�K �������� �
��� �	)
������	��� �

	����	���K 	
 ��� ��
����	�� ���	��	�" �	����
�

������ �
��5�" ���������	�" ������& ����������@

	�� ���
�� 
�	
��	� 	� ���	��)������ 
�����	�"

�
	
� � )	���
	���	�" ���� �
����K 
���
���@

�����" )�����
�
������� �����	
��� ,.K 	� ���@

��� ���
���
��	�� �
�
�
��
����
 	�����	
�



�
��
��	��K �
��
� �
����� �
��� 5��
�
� ���@

��
����	�	�� � )�������������
� �	�����&

����������	�� ���
�
� �
��������	�� �
�@

��		
��� �������� "��������� ���
� � ��
����	��

��������		�" �������& 0���������		�� � )�����
@

���" 
���� ��������		�� ������� 	� �
���		
���K �

�������
��� 
� ����
�� 
��������
� �����K ��@

����� 	� ������� 	� ����
	�K �	�
	� � 
���	���@

���� )	���
	���	�� �����& 0�� ���
�� ������@

��		�" ������� ���������� �" ����������	
��� N�

4
��������		
� )�����
��� #
������
� ������@

��� �hhh ���& �C� ����	� 
�������	�� ����������@

	
��� 
���������
�
 �
	� � ��OK �����
���
��� ��@

�����
�
 
������ � ���
�����
� �����
������K

�
��
�	
��� ����	�� ���
�
������	�" �������&

' �2 �
��	� ���� �������	� �
��
�	�� ���
����

��
����	�� ������	��K ���
���� ����
�
���	��

�����
�
� �������
� ��� ��	� �

�����������

������& .����� 
�������K ��
 � 
���	������" �
���@

	�	��" )	���
	���	�� ����� �
���� ����
 
��@

������ ����	�� ��� 	� ����K ��
 �
��� �������� �

�	�������	
� ����	�	�� �))���� �������K "����@

���	
�
 ��� ��		
� �����&

'�����	�� ���
�� � 
��	�� �������	
�
 �
@

��
�	��K 
������ ��������K )
��� ��������
� � ���@

��
���
��� ����� 
�	
����� � 	���������	�� ���
@

��� � ���
������� ��� �
��������	�� �
���		
���

)��������������" �����	��� N�.O&

2�� 
�������	�� �
���		
��� ,. ���
�������

������
)
�
������ � �����)�
���
�
� N:�O � ��@

���
� 
������" �������& 2�		�� ���
� �	����� 	�

�������� ��������	��K ��� ��� �
���������� �����@

����� � ��������
� �
���	�	�� ��5� 
�����	�"

)	���
	���	�" ����K 
���
��������" "�������@

	�� �
�
�� 	� �

����������� ������� �
��
@

��	��&

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017 71

Ì
Å

Ò
Î

Ä
Î

Ë
Î

Ã
È

ß
Ý

Ê
Ñ

Ï
Å

Ð
Ò

È
Ç

Û
Ñ

Ð
Å

Ä
Ñ

Ò
Â

Ì
Å

Ä
È

Ö
È

Í
Ñ

Ê
Î

Ã
Î

Ï
Ð

È
Ì

Å
Í

Å
Í

È
ß



.�����
)
�
����������� ������	�� ��
�
�����

� ����		
� �	������� ���	 �
�	K ��� ������
K � ��@

����" � �
���	
� ��
� C �� N���� 	�� ����" ����	��

� �2OK ��� ���������� GH�C �. �
 ����	�	�� � ���

�� �����
������� ��� �
� �� ������ �����
����@

��� �C� N
�������� ��
����	�" � ����		
� 
������

���	 �
�	O& �� �
���		
� ������� 
�����������

�������� � ��	����K ����� � �
��� �������� N�

�2 �
��	� ���� ����	� "�������	�� ���	� �
�	OP

� 	��
�
��" �����" ���	���������� "�������	��

�
�
�� �
��
��	�� 	� �������" �����
�
� ���	�"

�
	��	������ � ������	�" �����
������"& 0
���	@

	
��� �
������������ ��� ����	�	�� ������
� �
@

��
��	�� �������
�
 �����
�� �
 ������
� ���	@

����	
�
 �����
�� N�
	��	������ 
����������" ��@

����� � 	�" �
��	� �
�������O ��� ��� ����	�	�� �

��		��� �2 N���"
���	�� ���� 	����������� �

����		��� ������	��� ���	 �
�	 
���	
 	� �
��@

	
 �����5��� �G 	�O �C�& .
�
������	�� :�@����@

��
� �������
�
 � ���	����	
�
 �����
�
� �	
���

��
�
��� � ��� ���	
���	�� �
���		
��� ���
�
�

���
�
�))�����	
� ����
��	
� "�
���
���)��

N'8d;O � ���
���
��	��� ��
�	
@������	
�


������
��&

' 
�����	�"�2 ��� �
��������	�� �
���		
���

������
���	
 
�������	�� ����	
�
 �
��������

�
��
��	��K � ��
� ����� ���������� �
�������

�	������ �	���	�� ��		
� ������	�&

.�������	�� ���
�� ���	
���	�� �
���		
���

�
�	
 ��������� 	� �
���		�� N� ��
� ����� �.

���	��)������ �
 
�������		
� )�������
�

��
���� � ���������� ����	��K ����
���K ������@

	� 
�������
�
 ��� ����	
�
 �����	��K ���
����@


		
� ��
�
�	
��� � �&�&O � ������ N
��������� 	�@

����� ������	�" )�����	�
� � �
����
������	
���

�" �
���	�	�� � �
����� ,.O&

2�� 
�������� �����	�" ������� 5��
�
 ��@

�
����� ���
�K 
�	
��		�� 	� ��
�
�	
��� 
�����@

��� �����	�" �
���	�	�� ������� ��
��
��� �
��@

������� ��� ��
"
���	�� ����� 	��
 �
�����
��	@

	
�
 �����& (��������� �����	
��� ��������

"������������� ������	
� ����	
�
 �����	�� [á],

�
�
��� ����	����� � �������
��� 
� ���������� �

���	� �
�	� �����& (�������	�� ��		
� ������	�

��
�
����� � �
	
"�
��������
� ����� ��� �������@

��� GH 
.&

' �������
��� 
� ����
�� 
�������� �����	
�


�������� �����	�� ����� ������	
� 	�������	�� �

������	K �
�
��� ������� 
� ���
�����
�
 �����
@

������K ���	� ��� �
�����
��		
�
 ����� � ����
�

�������� ��� �����
�� N�����
� 	� �
���	 �
�������

����" 
�������� �����	�" �
���	�	��O � ���	�

�
�	� ����� �G�&

' �2K ��� ������
K �������� �����
������ �

�����		� ��� ������	�� �
	��	������ �����
��K

�
���	 ��
�K � ����� ���	 �
�	� 
�������	��&

' �
��5�	���� ������ ���
����� ���	 �
�	� ��@

	�� j ������� 	����� ALEKB 	�K �	�������	
 ���� �

����	� ��	�� ������� ���� � ���	
� �
�	�

AFDKC 	� �C�&

'��	�� ��
�
�
� �
��������	�� �
���		
���

�
��5�	���� �. �������� ���������� ������	�� �

�
��
�		�� ������	� ��� �	��������	
�
 ��������

N�
�����	�� 	��
��5
�
 �
�������� ��������K ���

������
K �	����� ��K ��
 �
��
���� ����� � 
 �����@

	� ����
�� �.O& 0
��������� �
���		
��� �����@

���
�
 �
���	�	�� �
�	
 ��
�
� ���5�		
�


������	�� �
 ���	����	�� 
�����
� N.(O& k���
��@

	�� � ���������� ������	�� ����
����� � ���� �	@

������� ���������K ��� ��� � ,. �
�������� 	��
�
@

�
� �
�����	�� �
��
�
		�" ��������&

2�� 
��	�� �
���		
��� �����" ,.K ������"

����� �
	�����	��� N������	K �������	K �����OK

���
������� ����� )��������� �
	���	��K ��� ���@

�
���= ��	����������� ��� ��	���������& -�	���@

�������� ����
��� 
����������� � �
�
��� �����@

���	�" ����
������
� � ���������� � ���� 
�	
��@

����	
� ����
��� N� ����
��� �
��O& 2�	���������

����
��� 
����������� � �
�
��� �
����
		�"

����
������
�&

����
��� �����
����	�		��� ��������	���

�
���		��� ���
���� �
��������	�� �
���		
���

,. �������� "�
���
���)������� ���
�� N��� ���@

���
K 
�������	�� ��
�
����� 
�	
�����		
 � 
��	@

�
� �
��������		
�
 �
�����	�� � �
��
�
		�"

��������O& '8d;K �����@'8d;K ���
��� "�
���
@

���)�� �������������� ���	
���	�� �

���������

�����	 �������	�� 
�	
�	�" ���
� 	� "�
���
@

������" �������
�
 � ���	����	
�
 �����
�
�&

0
��������	�� �
���		
��� ���
�
� �
	�
��
�	
�

"�
���
���)�� ��
�
��� ��� ����	�	�� 
�	
�	�"

�
	 ���
����� 	� "�
���
������" �������
�
 �

���	����	
�
 �����
�
� � :�@�����K ��� �	��	
�

����� ��� �
��� 
����
��� ��
��������� �����	��@

��& .���	�	�� ��
�
��� �
 �
�
��	�� N������	� JlO

���	� ��� �
�
��K ����K ������ � �	��	���	
���


������ N��� "�
���
���)��
��	�� ���	�" �
��@

����� �	��������
�
 �������� � .( ��
�
��� ����@

	�	�� �
 �
�
��	�� ����	O& :��
��� "�
���
���)�@

�
��	�� � ��
�
� ��������
��	�� �
��	� ���� �
�@

�
�	
 
����	� � �2&

#����
����	�		�� ������ ��������	�� ���
@

�
� ���	��)������ ,. �������� ���
� ������
���@

��� � �	)������	
� N$-O 
������ � 	������ 
���@

����		�" )	���
	���	�" ���� )������� �
 �
@

��
��	�� � ����	�� $-@
������ � �	������� 
� FHHH

�
 FHH ���C N� ����� ���
���
��	�� ���
�� 	��5�	@

	
�
 �
�	
�
 �	���		��
 
�����	�� � 
� FHHH �


DAH ���CO �C�& ��������K �
�
�� � 
������

BGAC�BGC? ���C �

��������� ����	�	�� �
����	�@

�� ����� y@� ������		
� ���	
@�����P ����
@

	���	�� ����� ���	��)�������� �
�
�
� � 
����@

�� C?AH�C?HD ���CP �
����	�� ������ .7_@� ������@

����� � 
������ CGG?�?FC ���C �B�A�& !��
�


�������	�� � ����		�� �	������ �
��
��	�� �
��@

	� ���� ����	� � �2&

0
��������	�� �
���		
��� ���
�
� ������
@

������ � $-@
������ ��
�
��� ���� ����	�	�� �
@

���		
�
 ������� � ����������		�� ���	�
� ���

�
 �	���� � ��" �� ��
���" $-@������
� .( N� 	�@

�
�
��" �����" �
��� �
����
������ �
�
�	�����@

	�� ��
�
�
��
�
��� � 
�����	�� ����������
 ��@

������ 
� ���
�
������	�" ������� ��� ������	��


�	
�	
� ����� �
�����O& .( �
���	 ���� )����@

�
���	
�
 �������� ��� ���	������
��	 ��� ������@

	�� �D�& .���	�	�� � ���	�
� $-@������� �����

72 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017

À. È. Ëóòöåâà, Ò. Í. Áîêîâèêîâà, Â. À. ßøêèð è äð.

Ì
Å

Ò
Î

Ä
Î

Ë
Î

Ã
È

ß
Ý

Ê
Ñ

Ï
Å

Ð
Ò

È
Ç

Û
Ñ

Ð
Å

Ä
Ñ

Ò
Â

Ì
Å

Ä
È

Ö
È

Í
Ñ

Ê
Î

Ã
Î

Ï
Ð

È
Ì

Å
Í

Å
Í

È
ß



��� 	��
�����
�K ��� ��� 	� ������ 	���������� �
�@

	
� �

��������� �
�
� �
��
��	�� ��@�� ���	
�

����������	
��� ����
�
� � 
������ � ��
���"

��
�
�
��
�
��� � �
���	�� $-@�������&

#��	
���	
���� ���
�� ������
������ � $-@
�@

����� �������� ���
� #���	
���
� ������
������&

#���	
����� ������ ��� ������ �
���	���
		
�


������	�� N-#O �
�	����� ��� 
����	�� ��������

�
	
"�
���������� �����	�� �����	��� �����@

)�
���
�
�
 ��� �����
�
 ������
	� N������
	

���	 �
�	 
� :� �
 ����	�� $-@
������OK ��� ��
�

�
����� �������� �
��������� � ���������� ����

� �	������� 
� G �
 FHHH ���C �C�&

.������ -# 
��	� ����������	� � ����
�� "�@

�������" ������ ��� � 
���	������" �
�����" � �
@

�����	�" ���������"K ��� � � ��������������" ��@

5����" � ��������"K ��
 
���
������� �	��������@

	
��� ������� �
	����	
�
 �������� �C�& 0
 ��
�

�����	� ����
� 
���������
� �������
K ������ ��@

������ 
������� ��
�� �
�����		��K �	��������@

	�� -#@������
�K �
�
��� �������� ��� 	��
 �	��
@

�
� �
�������� ������� �?�&

0���������
� ��		
�
 ���
�� �������� �
�@

�
�	
��� ����
	����	
�
 �	����� ������"K �����" �

���

����	�" ������� � ������		
� � �������
�
�

���
��� �C�K ��
 �
��
���� ��
�
���� ��������		��

�	����K 	� ����5�� � 	� ����	�� ������ �	�����@

���
�
 
������K �������� ���� �
	����	���� �?�&

' �
����	�� ����������� � )���������������

�	���� �����	
 �	�������� �
�����		�� ������ ��@

������	�� ���
�� ���	
���	�� �
���		
���K "�@

�������������� �
��5�� �	)
������	
����K ���@

�����	
���� � �
��
���	
���� � ������
��
���

����	
�
 ���	��	
�
 ���
	�	�� N+!#O � "�
��@

�
@����@������
������ �L�& ;�������	
� 
�
��		
@

���� ���" ���
�
� �������� �
��
�	
��� ���	
���@

	�� �
���		
��� ��� ���
���
��	�� ����
	
� �

�	���		�" ���	����
�&

!��
� +!#@������
��
��� 
�	
��	 	� �
��
��@

	�� ����
����
�	
�
 ������
���	��	
�
 �����	��

������ 
������ � 	�	����� ���	��	�� �
��	�
�K

�
����		
�
 � �
��
�		
� ���	��	
� �
�� �C�K 	�

������ ��
�	
� �
��
�
��� N
�
��		
��� �������@

	
�
 �
��
�	��K �������	
���K �����	�	�� �
����K

�
������	
@����
�
� ����������	�� � ����� "�@

������������ ������� 	� ����������� �
���	��

+!#@������
�O �E�& $��	��)������ 
���	�����
�


�
���	�	�� 
������������ ���� �	����� ������	

"��������" �����
� N�OK ���������	
��� N( OK �
	@

���	� ���	@���	
�
�
 �����
�������� NK O � �	��@

�����	�" �	��	���	
���� NL O ���
�& 2�� ���	
���@

	�� �
���		
��� ����� ������� � 
�����
� 	����@

"�
���������
�
 �
����� N	�������K ����
�	�"

�
�����
�O ���
����� +!#@������K ��� �
������
�

������ 
������K ��� ����������� �	���	�� � � ���@

������	
��� 
�����	�" ���	��
� �CK E�&

'
��
�	
��� ���
�� +!#@������
��
��� �
@

��
���� ���	�������� �
���		
��� 5��
�
�
 ����

��� �	��������	�" �
���	�	�� ������	
� �����	�

��
�	
��� N������� �
	)
����� � �����
��
����OK

��� � ��
�	�" ������ ��� )�������
�
 �������	��

�
��
	�	�
�&

!��
� ����@������
������ 
�	
��	 	� ����
�

������	�� 
�	
5�	�� ����� � ���� �����	���	�"

�
�
������	�" � 
���������	�" �����
� �
	
�

N(bM O �������
�
 �������� � ���
�
� )���& 2�		��

���
� �
��
���� 
��������� ���� �
����� � ���

���	
�
 ���
�
K ��� � ���� 
�����	�" ������	�"

)�����	�
� �C�& 1���
���� ���
���5�� ����������@

	
��� � 	�����	
� ����������	
��� ����@������
@

����
� ��		�� ���
� �
��
���� 
��������� �
��
@

	�	�� ,. � ��
�	�" �����" ���� ��� 	���
� �
���@

��	�� 
����������" ������� �CH�&

' �	���������
� �������� ��� ��
��	�� ��
@

����� ���	��)������ �. � �
��
	�	�
� ,. ���
��@

�� +!#@������
��
��� ��� "�
���
@����@������
@

������ ���������������� 	� ���
��
�����	�� �	@

����������� ���������	�" ��		�"K � ����	�	��

������
� ��������
�
 
������ �
 ������
� .( ���

���������	��� ��		���K �������		��� � �2 ���

�	����������" ����" �CC�&

2�� �
��������	�� �
���		
��� ,.K �
�����@

��" � ��
�� �
����� 
��	 ��� 	���
���
 �����	�
�

N�����������	�K �����
�� ��� �	)��� � ���
@

)���������K �
	�����	�� �������� ��� �
�
���)��

� ��	���	
�
��� � �&�&OK ���
����� ������ �����@

���	�� ���
�� �����	�	
�
 �	����� � ��
�	
@��@

�
����
		� ������
������ N**.OK ��
�	
@����@

��
		� ������
������ � �	�����	
 �����		
�

�����
� N$.0@*8.OK ����@������
������ � �	��@

���	
 �����		
� �����
� N$.0@!.OK ��	���	
�@

��� )�
�����	�	� ������
������ N#�.O& ' ��@

��� ���
���
��	�� ���
�� **. ��� ��
����	�� ���@

�� � 
�������		
� ���	
� �
�	� NCEH�LAH 	�O �����

��
� ��
�	�" ���
� ��
�� ��
�� �
��
���� �	��@

��� ����� � ����"
��� �� 	��
�����		
�
 N
�	
�	
@

�
O �
��
�	�� � �
�����		
�K ��� ��
� � ��
�	�"

�������" 	���������� ��� 	��������� ���
	�	�	��

��	��K "�������	�� ��� ��		
�
 �����	��& !��
�

$.0@*8. 
�	
��	 	� ������	�� �����	�� �����	@

���� ��
��K �
����		
� � �	�����	
 �����		�

����� � ���������
� �
 CHHHH -K ��
 
�����������

�
�	� ��
������� �����	�
�& ' ����� ���
���
��@

	�� ���
�� $.0@!. �
���		�� 
�	
�����	��

�
	� �����	�
� ��
�� ����������� � ������
��	
�

����@������
����� � �

��������� � 
�	
5�	���

����� �
	� � �����& '��
� ���
���
��	�� ���" ��@

�
�
� 
����������� �" ������������� � 	��
����@

����& !��
� **. ��
�� � ����������� � 
�	
��@

����	
 	��
�
�K � ��
 	��
������� 
�	
����� 
�	
@

�����	�	�� �	����K 	����� ����������	
��� N���

�
��5�	���� �����	�
�OK 
���	���		
� �
�������



����������" �����	�
�K ���� ��	��������� ���@

���
	 ������	�� N�
 D �
����
�OK � ����� 	�
�"
��@

�
��� �����	�	�� �
�
�	�����	�" ������
� ���

��5�	�� ��
����� �
	������&

!��
� $.0@*8. �������� �	
�
�����	�	��

���
�
� � "������������� ���
�
� ��
���
������@

	
���� � 5��
��� ��	��������� ������
	
� ����@

��	�� N�
 CH �
����
�O � ����������	
���� � C ^^u

��� �
��5�	���� �����	�
�& - 	��
������� ���
��


�	
����� �
��5�� ����
 ���������	�" �	���)���	@

��� �
 ����	�	�� � $.0@!.& 2�� ���
�� $.0@!.

"�������	� �����������	�� �
��
�	
��� �
 �	
�
@

�����	�	
� �	����K ������� ��
�
�	�� �	����K

Ìåòîäîëîãè÷åñêèå ïîäõîäû ê âûáîðó ìåòîäîâ óñòàíîâëåíèÿ ïîäëèííîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017 73

Ì
Å

Ò
Î

Ä
Î

Ë
Î

Ã
È

ß
Ý

Ê
Ñ

Ï
Å

Ð
Ò

È
Ç

Û
Ñ

Ð
Å

Ä
Ñ

Ò
Â

Ì
Å

Ä
È

Ö
È

Í
Ñ

Ê
Î

Ã
Î

Ï
Ð

È
Ì

Å
Í

Å
Í

È
ß



���
��� ��
���
������	
��� � 5��
��� ��	�����@

���� ������
	
� ������	�� N�
 CC �
����
�O � 	��@

���� ��������� 
�	����	�� N�
 CH�CH �O �CG�&

!��
� #�. �������������� �	���� �������K

�
�	�������
 ��� 
����	�� ��������
�
 �������@

�� ��	���	
����� �����	���& 0�� 
����	�� ��	�@

��	
������ ����� ������ ��
� �������� )
�
	 �

�	������ ���
�
 
�������		
�
 �	���	�� N	�������K

�����
 �������� )
�
	� -� = DKF ��'OK �
 �	����� �

�
������� )
�
	
� ���� 
 ���
�	�� ��������& 2�	@

	�� ���
� �
��� ���� ���
���
��	 ��� 
�������	��

�����	�
� 
� �������� N> FO �
 ��	� N> EGO � ���@

���
	� 
� �
��� ^^R �
 CHH � � ��������" � �������@

��" ������	
�
 ��
��"
���	��& 0
���5	
��� #�.

���������� � �������" HKG�B �&

' ����� 	������ �
���
�)����  �����������@

���" �. �������������
� �))�����	
���� � ���
@

���	
���� 
�������K ��� ������
K �
���
 
�������	@

	�� �
���
�)	�� )
���& ' ��
� ����� ���	
���	��

�
���		
��� �
�����	
 � ������
��	��� �
���
�)@

	�" �
��)������ � 
��	�
� �����	� ����������	
@

��� 
�����	�" ������ �����	���& ����
��� ����


��� ��5�	�� ��
� ������ ���
������� ���
� ��	���@

	
)��
�
�
 �	����� N#�*O& !��
� #�* 
�	
��	 	�

�
���	�� � �
�������� �	����� ��)�����
		
�

�����	� ��	���	
����" ����K ������		�" ������
@

	��� ��
�
� 
������
�
 �
���������������
�
 
�@

�����& #�	���	
������ ��� ����
� �
���
�)	
�

�
��)������ �������� ���
�
 �	��������	�& 0
�@

�������	�� �
���		
��� 
������������ ��� ����@

	�	�� ��	���	
������ �������
�
 � ���	����	
�



�����
�& !��
� ����� �
������ 
��	� �
��������

��������������" )�� � ����� �CB�&

*	���� )�����
���	�" ���
�
� �
��������	��

�
���		
���K �������������" �
�
� �
������ "�@

�������"K )��������" � )����
@"��������" ���
@

�
�K �
����� �" �������� �
 ��������	
���K ������@

����	
���K �	)
������	
���K ��
�
�
��
�
���K �
�@

��	
��� � �&�& '��
� ���
�
� ������
��	�� �������


� "��������"K )��������" � )����
@"��������"

��
���� 
����������" �������K ���� ,. N�. ��� ��@

�������		�� )
���O& (�	
�	�� ���
�
�
��������

���	���
� ���	
���	�� �
���		
��� ,. ��������

�
������	�� �
�"
�K ������������� � ���
���
��@

	�� 	���
����" ���
�
� �	�����K �
�
��	
��� ��@

������
� �
�
��" �
��
���� ������� 	����	
� ��@

�����	�� 
� ���	���	
��� ,. �L�&

ËÈÒÅÐÀÒÓÐÀ

1. Ãîñóäàðñòâåííàÿ ôàðìàêîïåÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. XIII èçä.

Ò. 1–3. Ì.; 2015. Available from: http://femb.ru/feml.

2. Ïîëÿðèìåòðèÿ. Ìåäèöèíñêàÿ ýíöèêëîïåäèÿ Medical-Enc.ru.

Available from: http://www.medical-enc.ru/m/15/polyarimet-

riya.shtml.

3. Æèðíèêîâà ÅÞ, Êóíàâèíà ÅÀ. ÈÊ-ñïåêòðîñêîïè÷åñêîå èññëå-

äîâàíèå ïðåïàðàòà «äèêëîôåíàê» ðàçëè÷íûõ ïðîèçâîäèòåëåé.

Âåñòíèê Îðåíáóðãñêîãî ãîñóäàðñòâåííîãî óíèâåðñèòåòà 2015;

10(185): 289–90.

4. Ïðå÷ Ý, Áþëüìàíí Ô, Àôôîëüòåð Ê. Îïðåäåëåíèå ñòðîåíèÿ îð-

ãàíè÷åñêèõ ñîåäèíåíèé. Òàáëèöû ñïåêòðàëüíûõ äàííûõ. Ì.:

Ìèð; 2012.

5. Ñèëüâåðñòåéí Ð, Âåáñòåð Ô, Êèìë Ä. Ñïåêòðîìåòðè÷åñêàÿ èäåí-

òèôèêàöèÿ îðãàíè÷åñêèõ ñîåäèíåíèé. Ì.: ÁÈÍÎÌ. Ëàáîðàòî-

ðèÿ çíàíèé; 2012.

6. Ìåðêóëîâ ÂÀ, Ñàêàíÿí ÅÈ, Âîëêîâà ÐÀ, Êëèìîâ ÂÈ, Øåìåðÿí-

êèíà ÒÁ, ßøêèð ÂÀ. Ôàðìàêîïåéíûå ñòàíäàðòíûå îáðàçöû è

ïðàêòèêà èõ ïðèìåíåíèÿ â îòå÷åñòâåííîé ñèñòåìå ñòàíäàðòèçà-

öèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Õèìèêî-ôàðìàöåâòè÷åñêèé æóð-

íàë 2016; 50(4): 40–3.

7. Ðàìàíîâñêàÿ ñïåêòðîñêîïèÿ [Èíòåðíåò]. Available from:

https://goo.gl/bXAiol.

8. Öûíäûìååâ ÀÃ, Îëåôèð ÞÂ, Ìåðêóëîâ ÂÀ, Ñàêàíÿí ÅÈ. Ðîññèé-

ñêàÿ ôàðìàêîïåéíàÿ ïðàêòèêà è ïåðñïåêòèâû åå ðàçâèòèÿ. Âå-

äîìîñòè Íàó÷íîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî

ïðèìåíåíèÿ 2016; (2): 4–7.

9. Ìîèñååâ ÑÂ, Êðûëîâ ÂÈ, Êóçüìèíà ÍÅ, ßøêèð ÂÀ, Ìåðêó-

ëîâ ÂÀ. Èñïîëüçîâàíèå ìåòîäà ßÌÐ-ñïåêòðîñêîïèè â ôàðìà-

êîïåéíîì àíàëèçå. Âåäîìîñòè Íàó÷íîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû

ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ 2016; (2): 53–7.

10. Ñìèðíîâ ÂÂ, Èãíàòîâ ÀÀ, Êóçèíà ÂÍ, Äåìåíòüåâ ÑÏ, Ðàìåí-

ñêàÿ ÃÂ. Èñïîëüçîâàíèå ìàññ-ñïåêòðîìåòðèè â ñòàíäàðòèçàöèè

ïðåïàðàòîâ àëëåðãåíîâ. ÁÈÎïðåïàðàòû. Ïðîôèëàêòèêà, äèà-

ãíîñòèêà, ëå÷åíèå 2016; (3): 166–71.

11. Êóòèí ÀÀ, Ìàñòåðêîâà ÒÂ, ßøêèð ÂÀ, Ìåðêóëîâ ÂÀ, Âàãàíî-

âà ÎÀ. Õðîìàòî-ìàññ-ñïåêòðîìåòðèÿ: èñïîëüçîâàíèå äëÿ èäåí-

òèôèêàöèè ëåêàðñòâåííûõ ñóáñòàíöèé è ïðèìåñåé. Âåäîìîñòè

Íàó÷íîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíå-

íèÿ 2013; (2): 12–5.

12. Çàáîêðèöêèé ÌÏ, Ñàáóðîâ ÂÂ. Êðèòåðèè âûáîðà ñïåêòðàëüíîãî

ìåòîäà ïðèìåíèòåëüíî ê àíàëèçó ìèêðîýëåìåíòîâ â áèîëîãè-

÷åñêèõ îáúåêòàõ. Ìèêðîýëåìåíòû â ìåäèöèíå 2014; 15(4):

29–38.

13. Êóçüìèí ÂÑ, ×åðíûøåâ ÂÂ, ßøêèð ÂÀ, Ìåðêóëîâ ÂÀ. Ðåíòãåíîâ-

ñêàÿ ïîðîøêîâàÿ äèôðàêòîìåòðèÿ. Ïðàêòè÷åñêîå ïðèìåíåíèå â

ýêñïåðòèçå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Âåäîìîñòè Íàó÷íîãî öåíò-

ðà ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ 2015; (2):

13–6.

ÎÁ ÀÂÒÎÐÀÕ

Ôåäåðàëüíîå ãîñóäàðñòâåííîå áþäæåòíîå ó÷ðåæäåíèå «Íàó÷íûé öåíòð ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ»

Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ, 127051, Ìîñêâà, Ïåòðîâñêèé áóëüâàð, ä. 8, ñòð. 2.

Ëóòöåâà Àííà Èâàíîâíà. Çàì. íà÷àëüíèêà Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êàíä. ôàðì. íàóê.

Áîêîâèêîâà Òàòüÿíà Íèêîëàåâíà. Íà÷àëüíèê ëàáîðàòîðèè õèìèêî-ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ ¹ 1 Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà

ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ä-ð ôàðì. íàóê.

ßøêèð Âàäèì Àíàòîëüåâè÷. Íà÷àëüíèê ëàáîðàòîðèè íàíîëåêàðñòâ, ïðåïàðàòîâ äëÿ êëåòî÷íîé è ãåíîòåðàïèè

Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êàíä. õèì. íàóê.

Ñòðîíîâà Ëàðèñà Àëåêñàíäðîâíà. Ãëàâíûé ýêñïåðò ëàáîðàòîðèè õèìèêî-ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ ¹ 1

Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êàíä. ôàðì. íàóê.

Êóçüìèíà Íàòàëèÿ Åâãåíüåâíà. Ãëàâíûé ýêñïåðò ëàáîðàòîðèè íàíîëåêàðñòâ, ïðåïàðàòîâ äëÿ êëåòî÷íîé è ãåíîòåðàïèè

Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ä-ð õèì. íàóê.

Àãàïêèíà Ìàðãàðèòà Âàñèëüåâíà. Ýêñïåðò 1-é êàòåãîðèè ëàáîðàòîðèè õèìèêî-ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ ¹ 1

Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Ïàíîâà Ëþäìèëà Èâàíîâíà. Ãëàâíûé ýêñïåðò óïðàâëåíèÿ ýêñïåðòèçû ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ¹ 1

Öåíòðà ýêñïåðòèçû è êîíòðîëÿ ãîòîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Ïîïîâà Åëåíà Íèêîëàåâíà. Ýêñïåðò 1-é êàòåãîðèè ëàáîðàòîðèè õèìèêî-ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ ¹ 1

Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
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Ãàäàñèíà Íàòàëüÿ Âÿ÷åñëàâîâíà. Âåäóùèé ýêñïåðò ëàáîðàòîðèè õèìèêî-ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ ¹ 1

Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Áóëàíîâà Ëþäìèëà Íèêîëàåâíà. Ýêñïåðò 1-é êàòåãîðèè ëàáîðàòîðèè õèìèêî-ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ ¹ 1

Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êàíä. õèì. íàóê.

Ôåäåðàëüíîå ãîñóäàðñòâåííîå àâòîíîìíîå îáðàçîâàòåëüíîå ó÷ðåæäåíèå âûñøåãî îáðàçîâàíèÿ Ïåðâûé Ìîñêîâñêèé ãîñóäàðñòâåííûé

ìåäèöèíñêèé óíèâåðñèòåò èìåíè È. Ì. Ñå÷åíîâà Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè (Ñå÷åíîâñêèé óíèâåðñèòåò).

Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ, 119991, Ìîñêâà, Òðóáåöêàÿ óëèöà, ä. 8, ñòð. 2.

Ïðîêîôüåâà Âåðà Èâàíîâíà. Ïðîôåññîð êàôåäðû ôàðìàöåâòè÷åñêîé è òîêñèêîëîãè÷åñêîé õèìèè, ä-ð ôàðì. íàóê, ïðîô.
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�efTWg[TlTf�pWg[_W�lY_�Q]^W_[�QVSU`S[TYg�Yl�qWXTfTgSU�r_YX`f[Z 
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W;>A9JBA. �aW S_[TfUW SgSUoZWZ lY_WTcg SgX gS[TYgSU _WfYRRWgXS[TYgZ Yg [_SgZlW_ Yl RW[aYXZ& h[ Z`uZ[Sg[TS[WZ [aW gWWX [Y SXW�`S[WUo _W@

^_YX`fW [WZ[ RW[aYXZ [aS[ Tg[_YX`fW S Z^WfTlTf SgSUo[TfSU ^_YfWX`_W Tg [WZ[Tgc USuY_S[Y_TWZ � Tg Y_XW_ [Y uW SuUW [Y cTVW S _WUTSuUW SZZWZZ@

RWg[ Yl [aW �`SUT[o Yl Z`uZ[SgfWZ SgX XYZScW lY_RZ& �aW S_[TfUW cTVWZ W]SR^UWZ Yl S Z`ffWZZl`U SgSUo[TfSU RW[aYX [_SgZlW_K XWZf_TuWZ mSoZ

Yl [_SgZlW__Tgc SgSUo[TfSU ^_YfWX`_WZK fSZWZ maWg [aW [_SgZlW_ Yl RW[aYX TZ gY[ gWWXWXK SgX VSUTXS[TYgbVW_TlTfS[TYg ^S_SRW[W_Z [aS[ S_W

`ZWX [Y faWfx maW[aW_ [aW RW[aYX TZ Z`T[SuUW lY_ S ^S_[Tf`US_ USuY_S[Y_o& h[ SUZY cTVWZ W]SR^UWZ Yl VSUTXS[TYg ^S_SRW[W_Z [aS[ S_W `ZWX Tg

VW_TlTfS[TYg Yl ^aS_RSfY^YWTSU RW[aYXZK maTfa S_W faYZWg uSZWX Yg [aW [o^W Yl RW[aYX SgX [aW [WZ[WX ^S_SRW[W_&

Ïåðåíîñ (òðàíñôåð) ìåòîäèê, ïàðàìåòðû âàëèäàöèè/âåðèôèêàöèè
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[aW RSTg Z`uZ[SgfW&

d8F h497>. ZTcgSU@[Y@gYTZW _S[TYP ZWgZT[TVT[o ZYU`[TYgP XTZ_WcS_X UTRT[ lY_ TR^`_T[TWZP fa_YRS[Yc_S^aTf ZoZ[WRP ^aS_RSfY^YWTS&

349 B=AJA=46. Q^Za[WTg y7& wg SffW^[SuUW VSU`WZ Yl XTZ_WcS_X UTRT[Z lY_ TR^`_T[TWZ SgX ZTcgSU@[Y@gYTZW _S[TY maWg faWfxTgc fa_YRS[Y@

c_S^aTf ZoZ[WR ZWgZT[TVT[o& �aW /`UUW[Tg Yl [aW efTWg[TlTf pWg[_W lY_ Q]^W_[ QVSU`S[TYg Yl qWXTfTgSU r_YX`f[Z GHC?P ?NGO= LA�EC&

REFERENCES

1. State Pharmacopoeia of the Russian Federation. 13th ed. V. I. Mos-

cow; 2015. Available from: http://femb.ru/feml (in Russian).

2. European Pharmacopoeia. 9th ed. Strasbourg; 2017.

3. Frequently Asked Questions about the EDQM and Helpdesk List.

Topics: 04. European Pharmacopoeia & International Harmonisati-

on. 01. General Chapters and Monographs. 06. Impurities Chroma-

tography. 05. How to determine the total impurities? Which peaks

can be disregarded? Available from: https://goo.gl/9AfcqH.

4. Technical Guide for the Elaboration of Monographs. 7th ed. EDQM.

European Pharmacopoeia; 2015. Available from: https://goo.gl/EVp8kf.

5. ICH Harmonised Tripartite Guideline. Q3A(R2). Impurities in New

Drug Substances. ICH; 2006.

6. ICH Harmonised Tripartite Guideline. Q3B(R2). Impurities in New

Drug Products. ICH; 2006.

7. Meyer C, Seiler P, Bies C, Cianciulli C, Watzig H, Meyer VR. Mini-

mum required signal-to-noise ratio for optimal precision in HPLC

and CE. Electrophoresis 2012; 33(11): 1509–16.

8. Snyder LR, Kirkland JJ, Glajch JL. Practical HPLC Method Develop-

ment. 2nd ed. New York: J. Wiley; 1997.

9. United States Pharmacopoeia. National Formulary USP 39 —

NF 34. Rockville; 2016.

10. Kuss H-J, Kromidas S, eds. Quantification in LC and GC. A practical

guide to good chromatographic data. Wheinheim: WILEY-VCH Verlag

GmbH& Co, KGaA; 2009.

11. ICH Harmonised Tripartite Guideline. Validation of Analytical Proce-

dures: Text and Methodology Q2(R1). ICH; 2005.

12. Epshtein NA. Validation of HPLC Techniques for Pharmaceutical Ana-

lysis. Pharmaceutical Chemistry Journal 2004; 38(4): 40–56 (in Rus-

sian).

13. Beregovykh VV, ed. Validation of analytical procedures for drug ma-

nufacturers. Guiding principles for drug manufacturers. Moscow:

Litterra; 2008 (in Russian).

14. HPLC Simulator 6.0. Available from: http://hplc-simulator.softwa-

re.informer.com/6.0/.

15. Meyer VR. Practical High-Performance Liquid Chromatography. 5th

ed. Chichester: John Wiley and Sons; 2010.

16. Pauls RE, McCoy RW, Ziegel ER, Wolf T, Fritz GT, Marmion DM. Re-

sults of a Cooperative Study Comparing the Precision of Peak Height

and Area Measurements in Liquid Chromatography. Part II. J Chro-

matogr Sci 1986; 24(7): 273–7.

17. Commentary USP 39 — NF 34. US Pharmacopeial Convention. No-

vember 2, 2015. Available from: https://goo.gl/wPovtY.

18. Chambers D, Kelly G, Limentani G, Lister A, Lung KR, Warner E. Ana-

lytical method equivalency: An acceptable analytical practice. Phar-

maceut Technol. 2005; 29: 64–80.

AUTHORS

Autonomous corporation «STADA PharmDevelopment», JSC «NIZHPHARM», Avtomobilny passage 6, Moscow 109029, Russian Federation.

Epshtein NA. Head of the Analytical Research Centre. Candidate of Chemical Sciences.

CONTACT E-MAIL

Epshtein Naum Aronovich; naumepshtein@gmail.com

Î äîïóñòèìûõ çíà÷åíèÿõ ïîðîãà èãíîðèðîâàíèÿ ïðèìåñåé ïðè ïðîâåðêå ÷óâñòâèòåëüíîñòè õðîìàòîãðàôè÷åñêîé ñèñòåìû

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017 91

Ì
Å

Ò
Î

Ä
Î

Ë
Î

Ã
È

ß
Ý

Ê
Ñ

Ï
Å

Ð
Ò

È
Ç

Û
Ñ

Ð
Å

Ä
Ñ

Ò
Â

Ì
Å

Ä
È

Ö
È

Í
Ñ

Ê
Î

Ã
Î

Ï
Ð

È
Ì

Å
Í

Å
Í

È
ß



I�-(,,3-k$'�*'k(#('K�GHC?

:2-�DCA&HCA=�A?&HLF

Èññëåäîâàíèÿ ôàðìàêîëîãè÷åñêîé áåçîïàñíîñòè

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ: ýêñïåðòíàÿ îöåíêà ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ

��Y��Y!��	����[Y��Y"�Y$_`��[Y"�Y �Y�������

��������	
���
��������		
��������	
��������	��

����	�����	��������������������� ������	��
�
������	�	�� 

!�	���������������

"��	�	���#
������
�����������K

CG?HACK�#
������������������K�!
����K�0���
������������K��&�LK����&�G

�� > ?���?��� CDBCDBEC@F �B ����>� � ?�G�� EHBCIBEC@F �B

���_��. (�
�	
��	� �
�"
�� � �������	
� 
��	�� ��������
� �
���	������" ������
��	�� )�����
�
������
� ���
���@

	
��� ���������		�" �������& (�����	� ���
�������� ������� )
����
��	�� ������
�	�" ����
��	�� � 	��	
@���
��@

�����" ���
��	����� � ��
����	�� ��		
�
 ���� ������
��	��K �������	� ������)������ ������	�" ���
� ������
��	��

)�����
�
������
� ���
���	
���K ���
��	� 
���� ����
��	�� � ����	�� 
�	
�	
� ������� ����
�K �
�������" � �
@

�
�	�����	�" ������
��	��K �����
���	� ���� � 
�	
�	�� ������ �" ��
����	��K �������	� ������� ����
�& (�������	



�	
�	
� �
�����	�� �������	
�
 �	�����K ����������
 ���
�
�
������� ��� ������
��	��K ��������� ������
��	��K

"������������ ��
)��� ���
���	
��� ���������		
�
 ���������K �	����������� �
���	������" ��		�"K "������������

)���
�
� ����� � ��
�	
�����
�
 ��
)��� ���	�����
� ���
���	
��� ��� �����	�
�&

*	_����� �	��. ���������		�� ��������P )�����
�
�������� ���
���	
���P �
���	������� ������
��	�� ���
���	
���P

�������	�� ��������P �	����������� ��������
� ������
��	��&

\�`	����/������� �^�����. 3	�������� 4�K .����� #2K 4
����� 2'& $�����
��	�� )�����
�
������
� ���
���	
��� ��@

�������		�" �������= �������	�� 
��	�� �
���		�" ��������
�& '��
�
��� ���	
�
 ��	��� ���������� ������� ����@

��	��
�
 �����	�	�� GHC?P ?NGO= EG�E?&

' 	���
���� ����� )�����
�
�������� ������
@

��	�� ���	��
 �
���������� 	� ��� �����
���=

������	�� )�����
��	��������� ������
��	��K

��
���	�� )�����
��	��������� ������
��	�� �

����	�� )�����
�
������
� ���
���	
��� �C�& $�@

����
��	�� ������	
� )�����
��	����� � ��
 ��@

��	�� ��"�	���� �������� � �))���
� ����������


�������� � 
�	
5�	�� ��
 �����
� �������������
�

��5�	�& '�
���	�� )�����
��	��������� ������
@

��	�� � ��
 ����	�� ��"�	���� �������� � �))��@

�
� ��������K 	� �����		�" � ��
 �����
� �����������@

��
� ��5�	��& 0
� ������
��	���� )�����
�
����@

��
� ���
���	
��� �
������������ ������
��	��K

	�������		�� 	� ����	�� �
��	�����	�" 	�����@

����	�" )�����
��	��������" �))���
� �����	
�


����������
 �������� �
 ��
�
	� )���
�
����@

���" )	���� � �
��"K �

����������" ���������@

����
� ������
	 � ��5�&

' 	��
�
��" �����" �����	�� 
 ������	�" �

��
���	�" )�����
��	��������" �))����" �����@

�����
 �������� �
�� ����� ���	
� �	���	�� ���


��	�� ���
���	
��� �������������
�
 ���������K

�
��
� �" ����� 	�
�"
���
 ������������� 	���� �

����������� ������
��	�� )�����
�
������
�

���
���	
���&

4
��������		�� ����������� ���������		�"

��������
� � #
���� 
������������ 	� 
�	
��	��

��������	
�
 ���
	� #
������
� ��������� 
�

CG ������ GHCH �& > DC@�9 �(� 
�����	�� �������@

��		�" ������� �G�& #���������� 
������������ �


���������� ���������� �������� ���������		
�


��������� ��� ������	��
�
 �����	�	�� � ������@

���� 
�	
5�	�� 
������
� �
���� � �
��
�	
�

���� �����	�	�� ���������		
�
 ��������� �BK F�&

' �����" )
����
��	�� ���	
� 	
������	
@����
@

�
� ���� 3��������
�
 ��
	
������
�
 �
��� � �)�@

�� ���������		
�
 
�����	��K �
��
�� �������	�"

�
�"
�
� � 
��	�� )�����
�
������
� ���
���	
���

���������		�" ��������
� ���
������� ������	
�

�	���	��&

ÈÑÒÎÐÈ×ÅÑÊÈÅ ÀÑÏÅÊÒÛ ÈÇÓ×ÅÍÈß

ÔÀÐÌÀÊÎËÎÃÈ×ÅÑÊÎÉ ÁÅÇÎÏÀÑÍÎÑÒÈ

'��	
��� ��
����	�� ��������	�" ������
��@

	�� ���
���	
��� ��� ���������	�� 	���������	�"

�
�
�	�" �))���
� �������������
�
 ���������	@

	
�
 ��������� 	� ���	�		
 ���	�� ������� 
���@

	���� �
 ���� 
�����	
���� ������ � ������	� CEEH@"

�
�
�& 8�
 ���
 �����	
 
����
� � ��	�� ��
���
@

�������		
�
 ��������� ���)�	���	 � ����� � �����@

���� ���	���
�����" �))���
� �
 ��
�
	� ���@

���	
@�
�����
� ������� 	� )
	� ��
 �����	�	��&

' �
	�� CEEH@" �
�
� ������
�	�� 
���	� 3��
@

�� � .6* ����	��� ���	
��� �
���	�����
�
 ��@

��	�� ����	�� ���������		�" ������� 	� )���
�
��@

������ �
��������& ' 	
���� GHHH �
�� ���
 ����@

���	
 #�
�
����
 hps e?7K �
�����		
� 
����

���	����� ��
����	�� ������
��	�� )�����
�
��@

����
� ���
���	
���K � � GHHA �
� N#�
�
����


hps e?/K �
�����		
� ����	�� �
��	�����	�"

�����
�
��������" �))���
� ���������		�"

������� �AK D�& . �
��	�� ���	���� #�
�
����� e?7

)�����
�
�������� ���
���	
��� ����������	
 ���@

�������� �� ��� ���
��
�����	�� ��������	�K �
�
@

��� 
�����	��� ���������	����	� )�����
�
���K

)���
�
��� � ���������		� �
����
�
���&

' GHHC �
� �
���	
 ����	��
�	
� (������
 �


)�����
�
������
� ���
���	
��� � eSlW[o raS_RS@

fYUYco eYfTW[o �?�& ' GHCB �
� ��������	
� �
������@

��		
� ������	
� ������	�� ����	�� ��	�� ���@

������� ������� ������	��
�
 �����	�	�� !�	�@

92 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017

Ì
Å

Ò
Î

Ä
Î

Ë
Î

Ã
È

ß
Ý

Ê
Ñ

Ï
Å

Ð
Ò

È
Ç

Û
Ñ

Ð
Å

Ä
Ñ

Ò
Â

Ì
Å

Ä
È

Ö
È

Í
Ñ

Ê
Î

Ã
Î

Ï
Ð

È
Ì

Å
Í

Å
Í

È
ß



�������� �����

"��	�	�� #
������
� ���������

�����
 ���
�������� ���
��	����� �
 ����	��

)�����
�
������
� ���
���	
��� ���������		�"

������� �C�K � GHCD �
� �����	 � �������� 4(.k

# AD?HH�GHCAK �
�����		�� �
���	������� �����@

�
��	��� )�����
�
������
� ���
���	
��� �L�&

' �����" ������
��	�� 
�����	�� ���������		�"

������� 3��������
�
 ��
	
������
�
 �
��� �

GHCD �
� �������	� 0������ ����������� � ���@

������� ���������		�" ������� ��� ������	��
�


�����	�	��K �
�
��� �������	����� ����� �

����
��	�� � �������	
� 
��	�� ������
��	��

)�����
�
������
� ���
���	
��� �E�& #��������

-���"���	 � hhh �������� GHC? �
�� ���������� ��
���

#�
�
����� �
 ������
��	�� )�����
�
������
�

���
���	
��� ���������		�" ��������
� ��� ����@

��	��
�
 �����	�	��&

ÎÁÙÈÅ ÒÐÅÁÎÂÀÍÈß Ê ÏÐÎÂÅÄÅÍÈÞ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈÉ

ÔÀÐÌÀÊÎËÎÃÈ×ÅÑÊÎÉ ÁÅÇÎÏÀÑÍÎÑÒÈ

.
����	
 �
�����		�� ����
��	���K ������
��@

	�� )�����
�
������
� ���
���	
��� ��
�
����� �

�����=

� ������	�� 	���������	�" )�����
��	��������"

�))���
�K �
�
��� �
�� ����� �	���	�� ��� ���
���@

	
�
 �����	�	�� ��������� ��� ��
����	�� ���	���@

���"�������
��	��P

� 
��	�� 	�����
�����	�" �))���
�K ������		�"

� �
����
�
�������" ��� ���	������" ������
��	�@

�"P

� ����	�� ��"�	���� �������� 	�����
�����	�"

�))���
� N��� 	�������5�"��K ��� � �
�
��������"O&

$���	�� )�����
�
������
� ���
���	
��� �
�@

����������� 	� 
��������	��K �
�������� N�
�@

	�����O � �
�
�	�����	�� ������
��	�� N����& CO&

' ����� 
������ 	�
�"
���
 ������ ����	��

��������� 	� ���	�		
 ���	�� ������� 
���	����=

������	
@�
������K ��"�����	� � ��	�����	�

	���	�& 8�
 ��� 	��������� �(�	
�	�� ������� ���@

�
� K �
�
���K �
����	
 �
�����		�� ����
��	���K

�
��	� ���� ��
����	� �
 ����
�
 �����	�	�� ���@

������  ���
���� �C�& 0�� ������	�� ����"@���
 	�@

�����	�" )���
� ��
�
��� �
�������� N�
�	��@

���O ������
��	�� � ����� �����		
�
 ����	��

��		�" �))���
� N����& GO&

$���	�� ����	�� ��������� 	� ��	�����	�

	���	� ������ � �����" ��
����	�� 
�	
�	
� ��@

Èññëåäîâàíèÿ ôàðìàêîëîãè÷åñêîé áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ: ýêñïåðòíàÿ îöåíêà ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017 93

Ì
Å

Ò
Î

Ä
Î

Ë
Î

Ã
È

ß
Ý

Ê
Ñ

Ï
Å

Ð
Ò

È
Ç

Û
Ñ

Ð
Å

Ä
Ñ

Ò
Â

Ì
Å

Ä
È

Ö
È

Í
Ñ

Ê
Î

Ã
Î

Ï
Ð

È
Ì

Å
Í

Å
Í

È
ß

�����O� @

 �",Y�$$Z!"� &��{Yo&�#&*�Z���'!$*�{

\!��+&$��$%�

 ��Y���	������� ��������Y����

(��������	��

N�(�	
�	��

������������
� O

$���	�������	���	�����	�		


���	����������

� .�����	
@�
������

� 2�"�����	�

� J�	�����	��	���	�

0
��������

N�
�	�����O

:�����		
������	����))���
�K

������		�"�������
����	��

������
��	����(�	
�	
���������

����
� 

2
�
�	�����	�� $���	�������	���	��
���	�

���������K�)	������
�
��"��
��

����������		
�	��5�	�

� '���������	��

� d���
�	
@��5��	��������

� $��		��

�����O� E

+��#!�,Y���'!��-Y Z�-��-Y+�!+&�&%&Y�&Yo��*(�kYl���!���Y &l�,rY$�$%!#Y���&���#&

$�����

���	�������

�`����	
��� ^��	���_i��Ym������_i��n

.�����	
@

�
�������

� *��������	
�������	��

� <���
���������	�"��
�����	��

� 8-4

� (���������
���" 3/]=3="V]3/]=3*5" �b��� 1g]=3="
N��������
��	�����
��������������
�
���
���O

� $�����
��	�������
���"�����������

� 0�
���

� .�����	�������
�

� .
������
��������
��
�

� .
��
�������
�����
��
�

� 8))������	�
��		�"b���
��		�"��������

	��������	
@�
�������������

� 0�
���

J�	�����	��

	���	��

� 2��������	��������	
���

� $���	�	������
����	��

� -

���	����������	��

� <���������	
���������������	�����)�����

� k��������������

� 0�
���

� 0
����	�������)�����
�
���������������
��@

	��

� (���	��K�������

� ,���	�@�����)�����
���������	��

� .�
�
�	����
�
�

� 884

� 0�
���

2�"�����	�� � -��	�����
��	������	���������
�	���K

����������
K�	���
��
������������	
�
��	���

����	������������

� ��
�"
������
��������		������
���
��	��K

������
��	�������
���"�����������

� 0�
���

� .
��
�����	�����"�����	�"�����

� 8������	
�������
�	
�����	�

� *��������	
�������	��������
�	�"��
���"

� 4������
��

� �����
��

� 0�
���



����� ����
� �
��	
 �������� 
��	� ��
 ����	�� 	�

���������	� �����	
��� � ����	�	�� �
����	��

���
�	�"K �

���	���� �����	��K ����������@

	
��� � ���������	�� ��)�����K ��������� ����&

$��
�����K ��� ������
K ���� $���	� ��� ��
 �
��@

)������& 8�
 �
��
���� 
��	��� ��
����	�� �
��	@

�����	
�
 	���
�
�������
�
K �
����	����
�
K 	��@

�
����	������	
�
 ��� ���"
��
�	
�
 �������� ���@

������& k���� 	�
�"
���� �����	�� 
 ����	��

��������� 	� ��������� ����&

0�� ����	�� ����	�� ��������� 	� ������	
@

�
������ ������ � �����" ��
����	�� 
�	
�	
�

������� ����
� � 
����" 3/ =3=" 	�
�"
���
 
��	���

���������	
� �����	��K ����
� ������	�"

�
�����	��K ������
�����
�����K ����������� ��@

������� ���������	�
� 3/ =3*5" � 1g =3="K � �
� �����


��	� ���
��������� � ��
�
���
���& #��		��

�������� ����	�� �����
�
����	
��� � ��
���"

3/ =3*5" �
 �������	�� ��������� � sQt|@�������� �

��	
� �����)������" �������" ��	��
� ������ ���
@

����& 1�
���� ���" ��	��
� ����
��� � ��������	



���	�� �
����������= 	��5�	�� ���
���������

��
�����K ������	�� ��
�
�������	
��� ��@�	@

������� � ����
��
�
� ��"��������& 2�� ��������

��
�
�	
��� ��������� �	����
���� ��
�
	�����

��@�	������� ����
 ��
�
��� ������
��	�� 	� ��
@

���
��		�" �
�
�	�" 0���	�� ���
�	�"& $�����
@

��	�� 3/ =3=" �����

����	
 ��
�
���� � ��
���" ��@

�������� 	� �
��������" ���
�	�"& k����������@

���� ������
��	�� 
�	
����� ���
 � 	��	�����	��K

���
 � ���
�	�����	�� ���
���& ' ����
� �����

���
����� ��������������� �����K �
 ��
�
����@

�
�	
� �������� ������& .	���� �
����	�� 
���@

�������� � �
�
��� �
�������	�" ��
�����& 0�
@

��� ������
��	�� 3/ =3*5" � 1g =3=" �
�� ���� ������

������
��	�� �����)�����
� )�����
�
������
�

�����	
���K 	
 �
��
��� )�����
�
�������� ���
@

���	
��� �"
��� � ��
� ������
��	�� ���
���	
���

���������K ��� ������
��	�� �
��	� ���� ��
����@

	� � �

��������� � ��������� 	��������� ���
��@

�
�	
� ��������&

0�� ����	�� ����	�� ��������� 	� ��"�����@

	� ������ 	�
�"
���
 ����� � ���K ��
 ���	���@

��
� 	������	�� �� ���
�	���K ��� ������
K 	� �
@

��
���� �������	
 
��	��� ����	�� ��������� 	� ��@

"�����	� ������& ��
�"
���� �
��������		��

���
�� 
��	�� N� �
� ����� 
��	�� ��"�����	
�



�����K 	�����	�� ��
�� ����
�
�
� � ��&= ������@

�
���)��K ����
���������OK � ����� ������
��	�� �

��
���" ����������&

' ������� G �������	� ������� �
�������"

N�
�	����"O ������
��	�� )�����
�
������
�

���
���	
���& 2�� 
��	�� ����	�� ��������� 	� ��	@

�����	� 	���	� ������ �
�� �����	����� �
��@

��	������ )�����
�
�������� ������
��	��K

����	�� 	� 
���	�� � ������K ��
�
�	�� �
�
�K

������
�	��)��
���)������� ������
��	��K ����@

	�� ����	�@�����)�����
�
 �������	�� � ��&

0
�������� ������
��	�� ����	�� ���������

	� ������	
@�
������ ������ �
�� ��������


��	� ������	
�
 ����
��K �
������
��� ����
�@

�
�K �
��
�������
��� �
��
�K �))���
� �	�
��	@

	�" ��� ���
��		�" ������� 	� ������	
@�
���@

��� ������ � ��&

0
�������� ������
��	�� ����	�� ���������

	� ��"�����	� ������ �
�� �������� ����	��

����	�� ��������� 	� �
��
�����	�� ��"�����	�"

����K �������	
��� ���
�	
� ���	�K ���
�	
� ����@

�����	
� �����	��K ���
��� �
���� ��
��K �� ��
�� �

��� �����& (�	��
 � �
����	�� ����� ������	�� ���@

���
����� ����������� ��� ��� ������
��	�� ��
�
@

��� ��� ����	�� 
�	
�	
� ������� ����
�&

'���	�� ��������� 	� 
���	� � �������K )	�@

��� �
�
��" �
��� ���� �����		
 	��5�	� ���

�����	�	�� 	��
������
�
 ����� 
���	���K ����@

���� �������
� �
�
�	�����	�" ������
��	��&

' ������� B �������	� ������� �
�
�	�����	�" ��@

����
��	�� ����	�� ��������� 	� �
��������@

����	�K ������������	� � ���������	� 	���	�

������&

2
�
�	�����	�� ������
��	�� ��
�
���K ����

�������� ���	������� � 
�������		
� "�������
@

� ����� ��� )�����
�������������
� �����K ���

�
�
��" ������	� ��
�
�	
��� �������� 	���������@

	�� �������P ��� 	������ �����	��K ������" �	�@

��	�� ��� ���
���	
��� �����	�	�� ���������  ��@

�
����& 8�� �����	�� �
�� ���� �
���	�=

� ������
�
�
�)�����
�
������
�
�������
��	��P

� ������
����	������	������"�������
��	��P

� ������
�	��
��)�����
	���
��P

� �����������	�"����
�	��
�&

$	�����
�
� �
�
�	�����	�" ������
��	�� 	�@

��� � ������
����
� �
�� �������� ������
�	��


���	�&

$�����
��	�� )�����
�
������
� ���
���	
���

	�
�"
���
 ��
�
���� � �

��������� � ���������

	��������� ���
���
�	
� �������� N|zrO& k����

� �

��������� � |zr ������ ��
���	�� )����@

�
��	��������� ��
�����K ���� ��
���	�� 
����

�	
��� 
�	
�	
� ����� � 
��	� 	�����
�����	�"

�))���
�&

ÎÑÎÁÅÍÍÎÑÒÈ ÝÊÑÏÅÐÒÈÇÛ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈÉ

ÔÀÐÌÀÊÎËÎÃÈ×ÅÑÊÎÉ ÁÅÇÎÏÀÑÍÎÑÒÈ

ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÛÕ ÑÐÅÄÑÒÂ

$�����
��	�� )�����
�
������
� ���
���	
���

��
�
��� ������ ����
 ��� 	
��" ��������
�& 3���

94 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017

Ã. Í. Åíãàëû÷åâà, Ð. Ä. Ñþáàåâ, Ä. Â. Ãîðÿ÷åâ

Ì
Å

Ò
Î

Ä
Î

Ë
Î

Ã
È

ß
Ý

Ê
Ñ

Ï
Å

Ð
Ò

È
Ç

Û
Ñ

Ð
Å

Ä
Ñ

Ò
Â

Ì
Å

Ä
È

Ö
È

Í
Ñ

Ê
Î

Ã
Î

Ï
Ð

È
Ì

Å
Í

Å
Í

È
ß

�����O� D

+��#!�,Y"�+�Z��%!Zp�,rY�$$Z!"� &��{Yo&�#&*�Z���'!$*�{Y\!��+&$��$%�

#�������	���	
��Y������

N����	���	��)	���
	���	��

�
����������
���O

!
���N���
�
���K�������
���	�������	�K�
��
���	
���K���K����
�K�
����K

������	�	K���
���O

+�i������	
��Y������ d���
�	�����������K���������������K�������
�	���)	�����������K

��
������	��������	
������5��	���K��
����	�������
�	
@��5��	
�
�������

N�����
@K������
�
�����������))����OK���
���

 ���������Y������Y������

m �$n

.������	�����������
�����'�.K�)	���
	���	�����������	�������	�����
	���
�

�����	���
	���
��N3/]=3*5" ��� 3/]=3="OK������������������	���
����
��	����������
������	
@�
�����
���������K����
��)�����K���
���



��������������� �������� 
������� 	
��� ��"�	��@

�
� ��������K �
��� �
����
������ ������
��� ���@

�����	�" ���������	����	�" ���
��� ��� 
��	��

��
 ���
���	
���& $���	�� )�����
�
������
�

���
���	
��� ���������		�" ��������
�K �����5�	@

	�" ��� ������	��
�
 �����	�	��K 	�
�"
���
 �

�
� �����K ���� ������	� 	���������	�� �))����

N������ ��
 �
�� ���� � 	���������	�� �))����K

��)�����
��		�� ��� �	��
�
� ��� �
 )�����
�
��@

����
� ��������K ��� � �
 �������OK ������������

�����	��� �������� � 	
�
� �
������ �����	�
�K

��� �� �����
��	 ���	�������	
 	
��� ��� �����@

	��&

0�� ���������� ��������
� �
���	������" ��@

����
��	�� ���
���	
��� 
��	����� 	��	� 
�
�@

	
��		
��� ��
������ �
���	������" ������
��@

	�� ���������		
�
 ���������K ���
� ���������	@

����	
� �
���� ������
��	�� � ����@������K 
����

���
�	�		�" �
���	������" ������
��	�� � �����

���	
���	�� ��
 )�����
��	��������" �))���
�K

��"�	���� �������� � �
��	�����	�" �
�
�	�" ���@

�����K �	����������� ������
����
� �
���		�"

��������
� �
���	������" ������
��	��K �
�
���

���������� ������
����K � ���
�� ������������
�


����
��� ��������
� �
���	������" ������
��	��&

'�� ��5����
��		
� ����� �������� �������
� ���@

������� ��� 
��	�� ��������
� ����	�� )�����
@

�
������
� ���
���	
���&

0�� ���������� 	��	
� 
�
�	
��		
��� ��
@

������ ����	�� )�����
�
������
� ���
���	
���


��	�����K 	���
���
 ���	� ������
����
� ���@

����� )���
��=

� )�����
��	��������� �))����K �����		�� � ��@

"�	���
��������������������		
�
���������P

� 	���������	�� �))����K "�������	�� ��� �	��
@

�
���
�������������������P

� 	���������	�� �))���� ���������� ������
�	
�


�������	��P

� ���������K��
���		��

� ��� ����	�� ��
���	�" )�����
��	�����@

���" �))���
�

� � �
����
�
�������" ������
��	��"

� ��� ���	�����
� �����	�	�� ���������&

(�
�
� �	���	�� 	�
�"
���
 
������� 	�

�����@�����)������� �))���� ���������K �
��
��@

� 
	� 	�����
 �������� )���
�
�K �����������

5��
� �������������
�
 �������� 
�����	�" ����

���������		�" �������& (�������� ������	
�
 �	�@

���� �����@�����)������" ��
���� ��� �	��������@

��� ��������
� �
���	������" ������
��	�� 
����@

	���	
�
 ���������		
�
 �������� 	� �
��
����

�
����� �
�����	� )�����
�
����
�
�������

"������������ ����� �CH�&

0
������ 
��	�� ����������	
��� ����@�����@

��K �� �������	
���& 2�� 
�������	�� �
���
���
��@

�
��� ��������
� �
���� �
��	� ���� ���	������
@

��	�& 0�� ���
���
��	�� ���
�	�" ������
����

�
���	 
�
�	
���� ��� N��
 ������	�	
���OK �
�K �
�@

����K )�����
��	��������� 
����K )�����
��	���@

������ ���������&

#����� ���
��� �
���	 ���� �
����
�	�� ���

������������
� �
��
���	
��� � 	��	
� �	������@

����� �
���		�" ��		�"& 0�� �����	�� ���������K

�
 �
��
�	
���K �
���	 �

�������
���� ���	���@

��
� � 
����������� ����
����� 	� 	���K ��� ���

���	�����
� �����	�	��& ������
�
�������

���
���	
��� 	�
�"
���
 ������ � ���
���
��	���

���" ��
�
�
� �����	�� ���������& 2�� �
�����	
�

�	����������� ���������	����	�" ��������
� ��@

���

����	
 ���
���
���� ��� �
�����	��K ��� � 	�@

�����	�� �
	��
��&

$��������� ������
	 �
�b�
	��	������ �
�@

��	 �
��
���� 
��������� �������
��� �))���� 
�

�
��b�
	��	������P ����	���
���� 
�	����	�� �)@

)���� ������
�
 �������� N��� 
�������� �))����

	�
�"
���
 ����������� 
�
�	
��	�� �����		�"

�
�O& 2
��K ���������� 	���������	�� �))����K

	�
�"
���
 ����	��� � �
����K 
����������� ���@

���	
� )�����
��	�������
� ��������&

0�� ����	�� )�����
�
������
� ���
���	
���

���
�����K ��� ������
K 
�	
����	
� �����	�� ���@

������& '����� � ���K ���� )�����
��	��������� �)@

)���� ����������� � ��������� ������� 
�������	@

	
� ��
�
�������	
��� ��� �
���	� 	���
����@

������ ��������� ��� �
��
�	
� �����	��

���������K 	�
�"
���
 
��	��� 
�
�	
��	�� �����@

�
����� �����		
� �������	
��� �����	�� �������@

�� ���
�	��&

0�� ��
����	�� ���������� 	�
�"
���
 ����@

���� �
����	�� � �����	�	�� ���������		
�
 ����@

����K � �������
��� 
� �
�
��" �
���	�����
� ����@

	�� ��
 ����	�� 	� ����@���
 ������ 
���	����

N�
���
 ��	�����	
� 	���	
�K ������	
@�
�����
�

� ��"�����	
�O �
��� 
�������� ���������	
 ���@

	�� � �
����
���� ����

�����	
� 
��	��& �����@

���K ��� ������
��� ��������� ��� ������� �
���	�

-�
	� 	�
�"
���
 
��	��� ��
 ����	�� 	� ������@

������	�� �����K ��� ������
��� ��������� ��� ����@

��� ������	
� �������	��� � 	� )	���� �
��� �

�&�& $���	�� �
��	����� �������� ���������		
�

�������
��� �������� 
��������	�� ��� ���" �����@

���
� 	���
��
�	
�
 �������� ��� ������" ����@

��	
� �"
����
 � ���"
��
�	��� ����������� �CC�&

0�� ���������� �������� ������ ���	�����
�

������
��� ���������& 3��� �����
�������� �������

�����	��� ��������  ���
����K �
 ������
���� 
��@

��	 ����������� ��������� ������
��	�� �(�	
�	
�

������� ����
� )�����
�
������
� ���
���	
���&

k���� ������� 	�
�"
���
 
��	��� �����

����@

	
��� ��
����	�� �
�
�	�����	�" ������
��	��K

���� ������� ��		�� 
 	�����
�����	
� ����	��

��������� 	� ��
��� ������� � 
���	� ��� ��������

��������������� ��� ������� 
�������		�" ���
��@

��	��&

2�� �
���	�� �����5�	�� 	� ��
����	�� ���@

	������" ������
��	�� ��
�
� � ������� )��� 	�
�@

"
���
 
��	��� �����

����	
��� ��
����	�� �
@

�
�	�����	�" ������
��	�� )�����
�
������
�

���
���	
��� ��� �
�	�	�� ��� 
����	�	�� ����@

��		�" ��� �
�
��������" 	�����
�����	�" ���	�@

�����" �))���
�&

2�� �
���	�� �����5�	�� 	� ������	��
� ���@

��	�	�� ��������� ������
��	�� )�����
�
����@

��
� ���
���	
��� �
��	� ���� ��
����	� � �
�	
�


�����& $�����
��	�� )�����
�
������
� ���
���@

	
��� ����� ���	�������	
� �	���	�� ��� ��
�	
@

���
��	�� ����� ������	�" ����	�	�� )���
�
��@

�����" )	���� 
���	����K �" 	��
����
�	
��� �
@

��� ����
���� � ������
��		
� 
��	�� ���	�"

)	���
	���	�" ��������
� �CG�& (�������� ��@

��"@���
 ���
� ������
��	�� )�����
�
������
�

���
���	
��� �
��	
 ���� 	��	
 
�
�	
��	
 �����@

�
����
�&

0
�	
��		�� "������������� ��
)��� �
����@

	
��� ���������		
�
 ��������K ���������� �����@

���� �
���	�����
�
 ������
��	�� )�����
�
����@

Èññëåäîâàíèÿ ôàðìàêîëîãè÷åñêîé áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ: ýêñïåðòíàÿ îöåíêà ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017 95

Ì
Å

Ò
Î

Ä
Î

Ë
Î

Ã
È

ß
Ý

Ê
Ñ

Ï
Å

Ð
Ò

È
Ç

Û
Ñ

Ð
Å

Ä
Ñ

Ò
Â

Ì
Å

Ä
È

Ö
È

Í
Ñ

Ê
Î

Ã
Î

Ï
Ð

È
Ì

Å
Í

Å
Í

È
ß



��
� ���
���	
���K �������� 	� �
���
 ��� 
��	��

����� �����@�����)������" �))���
� 	� ����� ���@

	�����
� ������
��� ���������K 	
 ����� � ��� �	�@

���� ��
��"
���	�� 	���������	�" �������K ����@

��������" ������
� )�����
	���
�� ��� ��
 ����@

��	��
� �����	�	�� �CB�&

ÇÀÊËÞ×ÅÍÈÅ

$�����
��	�� )�����
�
������
� ���
���	
���

�������� 	�
�������
� ������ ����	�� ���
���	
@

��� 	
��" ���������		�" ��������
�& (��������	
@

� ����	�� �
������ ����	�� ��������� 	� )	�@

��� ������	
@�
�����
�K ��	�����	
� 	���	
� �

��"�����	
� ������& #��
��	����� �������� � ����@

������
		
� �
��� 
�
�	
��	�� 	������

����	
���

��
����	�� �
�������" � �
�
�	�����	�" �����@

�
��	�� ��� �" 
��������& $�����
��	�� )�����
@

�
������
� ���
���	
��� �
��	� �

�������
����

�������� 	��������� ���
���
�	
� ��������& 0��

�������	
� 
��	�� ��
����		�" ������
��	�� ��@

�
������� ��������K ���������� ����K � �
�
@

�
� 
�	
����� ��������K � �
	����	�� ��
��� ��


�����	�	��&

ËÈÒÅÐÀÒÓÐÀ

1. Ðóêîâîäñòâî ïî ýêñïåðòèçå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Ò. I. Ì.:

Ãðèô è Ê; 2013.

2. Ôåäåðàëüíûé çàêîí Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè îò 12 àïðåëÿ

2010 ã. ¹ 61-ÔÇ «Îá îáðàùåíèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ». Avai-

lable from: https://goo.gl/5KYWwR.

3. Ïðèêàç Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàçâè-

òèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè îò 26 àâãóñòà 2010 ã. ¹ 750í «Îá

óòâåðæäåíèè ïðàâèë ïðîâåäåíèÿ ýêñïåðòèçû ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ è ôîðìû çàêëþ÷åíèÿ

êîìèññèè ýêñïåðòîâ». Available from: https://goo.gl/wz7nMH.

4. Ïðèêàç Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðà-

öèè îò 13 äåêàáðÿ 2012 ã. ¹ 1041í «Î âíåñåíèè èçìåíåíèé â

ïðèêàç Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàçâè-

òèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè îò 26 àâãóñòà 2010 ã. ¹ 750í «Îá

óòâåðæäåíèè ïðàâèë ïðîâåäåíèÿ ýêñïåðòèçû ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ è ôîðìû çàêëþ÷åíèÿ

êîìèññèè ýêñïåðòîâ». Available from: https://goo.gl/Dt7EBm.

5. Safety Pharmacology Studies for Human Pharmaceuticals (S7A)

2000. Available from: https://goo.gl/h2dG2M.

6. Nonclinical Evaluation of the Potential for Delayed Ventricular Re-

polarization (QT Interval Prolongation) by Human Pharmaceuticals

(S7B) 2005. Available from: https://goo.gl/5W0wSG.

7. What is Safety Pharmacology? Available from: https://goo.gl/etRTwe.

8. ÃÎÑÒ Ð 56700–2015. Ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà äëÿ ìåäèöèíñêî-

ãî ïðèìåíåíèÿ. Äîêëèíè÷åñêèå ôàðìàêîëîãè÷åñêèå èññëåäî-

âàíèÿ áåçîïàñíîñòè. Ì.: Ñòàíäàðòèíôîðì; 2016.

9. Ðåøåíèå Ñîâåòà Åâðàçèéñêîé ýêîíîìè÷åñêîé êîìèññèè îò 3 íî-

ÿáðÿ 2016 ã. ¹ 78 «Î Ïðàâèëàõ ðåãèñòðàöèè è ýêñïåðòèçû ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ». Available

from: https://goo.gl/s9NsVS.

10. Åíãàëû÷åâà ÃÍ, Ñþáàåâ ÐÄ, Âàñèëüåâ ÀÍ. Èíòåðïðåòàöèÿ

êëàññ-ñïåöèôè÷åñêèõ ýôôåêòîâ â äîêëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíè-

ÿõ áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Ñå÷åíîâñêèé âåñòíèê

2016; 2(24): 11–2.

11. Åíãàëû÷åâà ÃÍ, Ñþáàåâ ÐÄ, Âàñèëüåâ ÀÍ. Ñîâðåìåííûå òðåáî-

âàíèÿ ê äîêëèíè÷åñêîìó èçó÷åíèþ íàðêîëîãè÷åñêîé áåçîïàñ-

íîñòè íåéðîòðîïíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Îáîçðåíèå ïñèõè-

àòðèè è ìåäèöèíñêîé ïñèõîëîãèè 2014; Ïðèë.: 74–5.

12. Åíãàëû÷åâà ÃÍ, Ñþáàåâ ÐÄ, Âàñèëüåâ ÀÍ, Ñíåãèðåâà ÀÀ, Âåð-

ñòàêîâà ÎË. Îöåíêà ôàðìàêîëîãè÷åñêîé áåçîïàñíîñòè ëåêàðñò-

âåííûõ ñðåäñòâ â äîêëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ. Âåäîìîñòè

Íàó÷íîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíå-

íèÿ 2013; (1): 10–3.

13. Ðîìàíîâ ÁÊ, Àëÿóòäèí ÐÍ, Ãëàãîëåâ ÑÂ, Ïîëèâàíîâ ÂÀ. Òèïî-

âîé ìàñòåð-ôàéë ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà (ÌÔÑÔ). Áåçîïàñ-

íîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè 2016; (2): 11–27.

ÎÁ ÀÂÒÎÐÀÕ

Ôåäåðàëüíîå ãîñóäàðñòâåííîå áþäæåòíîå ó÷ðåæäåíèå «Íàó÷íûé öåíòð ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ»

Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ, 127051, Ìîñêâà, Ïåòðîâñêèé áóëüâàð, ä. 8, ñòð. 2.

Åíãàëû÷åâà Ãàëèíà Íèíåëåâíà. Çàìåñòèòåëü íà÷àëüíèêà óïðàâëåíèÿ ýêñïåðòèçû ¹ 4 Öåíòðà ýêñïåðòèçû è êîíòðîëÿ ãîòîâûõ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ, êàíä. áèîë. íàóê.

Ñþáàåâ Ðàøèä Äàóòîâè÷. Íà÷àëüíèê óïðàâëåíèÿ ýêñïåðòèçû ¹ 4 Öåíòðà ýêñïåðòèçû è êîíòðîëÿ ãîòîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,

ä-ð ìåä. íàóê.

Ãîðÿ÷åâ Äìèòðèé Âëàäèìèðîâè÷. Äèðåêòîð Öåíòðà ýêñïåðòèçû è êîíòðîëÿ ãîòîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ä-ð ìåä. íàóê.

ÀÄÐÅÑ ÄËß ÏÅÐÅÏÈÑÊÈ

Ñþáàåâ Ðàøèä Äàóòîâè÷; Subaev@expmed.ru

IW3@KcY:LWTXWSRORacYIKNDP@IYR3YX@DPSPQWOY:TRDNSKI.

@VWONWKPRQYR3YT@INOKI

a�YQ�Y@6gJ<FB?8HJ[YT�YD�YIF5;J8H[YD�YV�Ya49FJB?8H

nWXW_SU�e[S[W�/`XcW[S_o�hgZ[T[`[TYg

�efTWg[TlTf�pWg[_W�lY_�Q]^W_[�QVSU`S[TYg�Yl�qWXTfTgSU�r_YX`f[Z 

Yl�[aW�qTgTZ[_o�Yl�sWSU[a�Yl�[aW�t`ZZTSg�nWXW_S[TYgK

rW[_YVZxo�uY`UWVS_X�LK�uUX&�GK�qYZfYm�CG?HACK�t`ZZTSg�nWXW_S[TYg

W;>A9JBA. �aW S_[TfUW Z`uZ[Sg[TS[WZ S^^_YSfaWZ [Y WVSU`S[TYg Yl _WZ`U[Z Yu[STgWX Tg ^_WfUTgTfSU ZSlW[o ^aS_RSfYUYco Z[`XTWZ& h[ XWZf_TuWZ

aTZ[Y_TfSU uSfxc_Y`gX lY_ [aW XWVWUY^RWg[ Yl _Wc`US[Y_o _W�`T_WRWg[Z SgX RW[aYXYUYcTfSU _WfYRRWgXS[TYgZ lY_ ^W_lY_RSgfW Yl Z`fa

Z[`XTWZK ^_YVTXWZ S fUSZZTlTfS[TYg Yl VS_TY`Z [o^WZ Yl ZSlW[o ^aS_RSfYUYco Z[`XTWZK USoZ XYmg cWgW_SU _W�`T_WRWg[Z lY_ W]SRTgS[TYg Yl [aW

RSTg uS[[W_o Yl [WZ[Z SZ mWUU SZ Z`uZW�`Wg[ SgX SXXT[TYgSU [WZ[ZK W]SRTgWZ [aW STRZ SgX RSTg [SZxZ Yl Z`fa Z[`XTWZK SgX fT[WZ W]SR^UWZ Yl

[WZ[Z& �aW S`[aY_Z XWlTgW [aW RSTg ZfY^W Yl W]^W_[ WVSU`S[TYg maTfa TgfU`XWZ [aW RW[aYXYUYcTfSU uSZTZ Yl Z[`XTWZK _WZ`U[Z Yl Z[`XTWZK

faS_Sf[W_TZS[TYg Yl S RWXTfTgW�Z ZSlW[o ^_YlTUWK Tg[W_^_W[S[TYg Yl ^_WfUTgTfSU XS[SK SZZWZZRWg[ Yl _TZx lSf[Y_Z SgX Sg Sg[TfT^S[WX fUTgTfSU

ZSlW[o ^_YlTUW lY_ ^S[TWg[Z&

96 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017

Ã. Í. Åíãàëû÷åâà, Ð. Ä. Ñþáàåâ, Ä. Â. Ãîðÿ÷åâ

Ì
Å

Ò
Î

Ä
Î

Ë
Î

Ã
È

ß
Ý

Ê
Ñ

Ï
Å

Ð
Ò

È
Ç

Û
Ñ

Ð
Å

Ä
Ñ

Ò
Â

Ì
Å

Ä
È

Ö
È

Í
Ñ

Ê
Î

Ã
Î

Ï
Ð

È
Ì

Å
Í

Å
Í

È
ß



d8F h497>. RWXTfTgWZP ZSlW[o ^aS_RSfYUYcoP ^_WfUTgTfSU ZSlW[o Z[`XTWZP W]^W_[ f_T[W_TSP Tg[W_^_W[S[TYg Yl Z[`Xo _WZ`U[Z&

349 B=AJA=46. QgcSUofaWVS |yK eo`uSWV tjK |Y_oSfaWV ji& eSlW[o ^aS_RSfYUYco Z[`XTWZ Yl RWXTfTgSU ^_YX`f[Z= WVSU`S[TYg Yl _WZ`U[Z&

�aW /`UUW[Tg Yl [aW efTWg[TlTf pWg[_W lY_ Q]^W_[ QVSU`S[TYg Yl qWXTfTgSU r_YX`f[Z GHC?P ?NGO= EG�E?&

REFERENCES

1. Guidance on evaluation of medicines. V. I. Moscow: Grif i K; 2013 (in

Russian).

2. Federal Law of the Russian Federation of 12.04.2010, No. 61-FZ

«On Circulation of Medicines». Available from: https://goo.gl/

5KYWwR (in Russian).

3. Order of the Ministry of Health and Social Development of the Rus-

sian Federation of 26.08.2010, No. 750n «On approval of rules of

expert evaluation of medicinal products for human use, and of the

expert commission opinion form». Available from: https://goo.gl/

wz7nMH (in Russian).

4. Order of the Ministry of Health of the Russian Federation of

13.12.2012, No. 1041n «On amendments to the Order of the Minist-

ry of Health and Social Development of the Russian Federation of

26.08.2010, No. 750n «On approval of rules of expert evaluation of

medicinal products for human use, and of the expert commission

opinion form». Available from: https://goo.gl/Dt7EBm (in Russian).

5. Safety Pharmacology Studies for Human Pharmaceuticals (S7A)

2000. Available from: https://goo.gl/h2dG2M.

6. Nonclinical Evaluation of the Potential for Delayed Ventricular Re-

polarization (QT Interval Prolongation) by Human Pharmaceuticals

(S7B) 2005. Available from: https://goo.gl/5W0wSG.

7. What is Safety Pharmacology? Available from: https://goo.gl/etRTwe.

8. State Standard R 56700 – 2015. Medicinal products for human use.

Pre-clinical safety pharmacology studies. Moscow: Standartin-

form; 2016 (in Russian).

9. Decision of the Council of the Eurasian Economic Commission

of 03.11.2016, No. 78 «On rules of registration and evaluation

of medicinal products for human use». Available from:

https://goo.gl/s9NsVS (in Russian).

10. Engalycheva GN, Syubaev RD, Vasiliev AN. Interpretation of

class-specific effects in preclinical safety studies of drugs. Seche-

novsky vestnik 2016; 2(24): 11–2 (in Russian).

11. Engalycheva GN, Syubaev RD, Vasiliev AN. Modern requirements to

preclinical studies of narcological safety of neurotropic drugs. Obo-

zrenie psihiatrii i meditsinskoy psihologii 2014; Suppl.: 74–5 (in Rus-

sian).

12. Engalycheva GN, Syubaev RD, Vasiliev AN, Snegireva AA, Verstako-

va OL. Preclinical safety pharmacology evaluation of medicinal pro-

ducts The Bulletin of the Scientific Centre for Expert Evaluation of

Medicinal Products 2013; (1): 10–3 (in Russian).

13. Romanov BK, Alyautdin RN, Glagolev SV, Polivanov VA. Typical phar-

macovigilance system master file (PSMF). Safety and Risk of Phar-

macotherapy 2016; (2): 11–27 (in Russian).

AUTHORS

Federal State Budgetary Institution «Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products» of the Ministry of Health

of the Russian Federation, Petrovsky boulevard 8, bld. 2, Moscow 127051, Russian Federation.

Engalycheva GN. Deputy Head of Division No. 4 for Medicinal Products’ Evaluation of the Centre for Evaluation and Control of Medicinal Products.

Candidate of Biological Sciences.

Syubaev RD. Head of Division No. 4 for Medicinal Products’ Evaluation of the Centre for Evaluation and Control of Medicinal Products.

Doctor of Medical Sciences.

Goryachev DV. Director of the Centre for Evaluation and Control of Medicinal Products. Doctor of Medical Sciences.

CONTACT E-MAIL

Syubaev Rashid Dautovich; Subaev@expmed.ru

Èññëåäîâàíèÿ ôàðìàêîëîãè÷åñêîé áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ: ýêñïåðòíàÿ îöåíêà ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017 97

Ì
Å

Ò
Î

Ä
Î

Ë
Î

Ã
È

ß
Ý

Ê
Ñ

Ï
Å

Ð
Ò

È
Ç

Û
Ñ

Ð
Å

Ä
Ñ

Ò
Â

Ì
Å

Ä
È

Ö
È

Í
Ñ

Ê
Î

Ã
Î

Ï
Ð

È
Ì

Å
Í

Å
Í

È
ß



I�-(,,3-k$'�*'k(#('K�GHC?

:2-�DCA&B=DCA&H?G=�DCA&HCA&BG

Âîïðîñû äîêàçàòåëüíîñòè ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè

ãîìåîïàòè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ

��Y"�Y$_`��[Y��Y#�Y*�������[Y��Y��Y!��	����[Y��Y��Y�	����

��������	
���
��������		
��������	
��������	��

����	�����	��������������������� ������	��
�
������	�	�� 

!�	���������������

"��	�	���#
������
�����������K

CG?HACK�#
������������������K�!
����K�0���
������������K��&�LK����&�G

�� > ?���?��� CFB@EBEC@W �B ����>� � ?�G�� EHBCIBEC@F �B

���_��. �� 
�	
��	�� �	����� 	
������	
@����
�
� ����K �������	������� ��������� ���������		�" ������� � #
�@

�����
� ��������� � �� ����
�K ���
�������" ��
�
����K ��		�" 	��	
� ��������� � �������	
�
 
���� 
�
�	
��	�

�������� 
��	�� �))�����	
��� � ���
���	
��� �
��
���������" ���������		�" ��������
�& 0�� ���
�� �������	�" 
��@

	
�	�" ��������� �������� 
�
��		
��� �
����� �
��
���������" ��������
� � ��"	
�
��� ���������		�" )
��K "����@

��������� )��������������" �����	���K �������������
�
 ��������K ������	�� 
���	���	�� ��� ���
���
��	�� ���	@

����	�" ���
�
� ������
��	��& (�����	
K ��
 ������ �
�� � ������� ��������� ��� ���������� �
��
���������" �������@

��		�" ������� 
��
����� �

��������� �������� �����	��� � ��"	
�
��� ��
���
����� ��������� )�����
���	��

����
��	���K 
�
�	
��	�� ���
���	
��� �
����� ��������
� � ��
������ �
��������	�" �
���	������" � ���	������"

������
��	��K �
�����������" ������		� �))�����	
��� � ���
���	
��� ���������&

*	_����� �	��. ���������� ���������		�" �������P �
��
���������� ���������		�� ���������P �))�����	
���P ���
���@

	
���P �������� 
��	��&

\�`	����/������� �^�����. .����� #2K -����
�� �!K 3	�������� 4�K (��	�	� �4& '
��
�� �
��������	
��� �))��@

���	
��� � ���
���	
��� �
��
���������" ���������		�" ��������
�& '��
�
��� ���	
�
 ��	��� ���������� ������� ��@

����	��
�
 �����	�	�� GHC?P ?NGO= EL�CHB&

4
��
���������� ���������		�� ���������

N4,0O 
�	
��� � ��������� �������
		
� ��� �
�@

�����	���	
� ������	�K �
�
��� � ������� ����@

��	��
� ���
�
�
��� ��������������� � ��������

���
�
������	
�
 ���� )�����
�������K �
�
�	��@

���
 
�������	�		�� ���
���������� ���
��&

()������	
� ����	�	�� �
��
����� ��� ���
��

���������		
� ������� �
������������ ����
���

�����
� 4,0 � �
�����		
� ������� 
�����	��

���������		�" �������K ��
 
���
������� 	�
�"
@

���
��� �������	
� 
��	�� �" �))�����	
��� �

���
���	
���&

' 	���
���� ����� � #
���� �
��������		��

����������� ���������		�" ��������
� N,0O 
���@

��������� 	� 
�	
��	�� ��������	
�
 ���
	� #
�@

�����
� ��������� 
� CG&HF&GHCH �& > DC@�9 �(� 
�@

����	�� ���������		�" ������� �
 ���������� ���@

������� �������� ,0 ��� ������	��
�
 �����	�	��

� ���������� 
�	
5�	�� 
������
� �
���� � �
�@

�
�	
� ���� �����	�	�� ,0 �C�D�& 0�
�����

����������� 4,0 	� ����� ����"@���
 
�
��		
����

� 
������ 
� ���
���������" ���������		�" �������&

' ����� � 	�
�"
���
���� ������
��� ������ ������@

����� 4,0 � �����" )
����
��	�� ���	
� 	
���@

���	
@����
�
� ���� 3��������
�
 ��
	
������
�


�
��� � �)��� 
�����	�� ���������		�" �������K �
@

��
�� �������	�" �
�"
�
� � 
��	�� �))�����	
��� �

���
���	
��� ��
� ����� ,0 �������� ������	���&

0����������� ��
����� � 
�
��		
��� ������@

���� 4,0 
���
���	� 	� ��
���
 �������
		��

"�������
� ���	���
� �
��
����� .& 4�	���	�K

��
���
 
�������	�� )���
� ���
���
��	�� � ���"

���������" ����"����" �
	��	������ ���������"

�������K �
��������		
� �
�����	�� �
�
��" ���@

�
 �	� ������
� ����������	
��� �	����������"

���
�
�K ��
 ���� 
�	
��	�� �������� �
��
�����

�
�������� �
�	�	�� �
��
�����	
��� �
��
������@

��
�
 ���
�� ������� � �
�
��� �������K 	� ����@

��" ���������	
�
 ��������& '��������� 
���	���@

	�� ��� ��"	�����
� 	����
�	��
��� )���������@

����
� ���	��)������ ����"	����" �
	��	������

���������" �������K �
�
��� ����
 ���
������� �

4,0K ����������
		�� ����
��	�� 	� ����������@

���� �
��������		
�
 
�������	�� �
�����	�� )��@

������������" �����	��� � �
�
�
� ���������		
�

)
���K ��
 �������		
 �
������� �
��
�	
���

�
	��
�� �������� �
	��	
�
 ��
����& '����� � ���

���
���������� �
��� ���	�� ����� �
�����	
� �	�@

��	�� ��� 
�
�	
��	�� ����
	���	
�
 �
�"
�� �


��	�� �))�����	
��� � ���
���	
��� ��������� 	�

�
���	�����
� � ���	�����
� �����" ��
 ������
�@

��& ����
��� ���	��� � �����	
 ������������

�
��
���� �������� ���
�
�
��� � �������� 
��	��

�))�����	
��� � ���
���	
��� 4,0 �?�CC�&

2������� �
��� �
��
����� ��
�
������ �
�@

	��	
��	�� ��
���
�K � 
�	
�� �
�
��" ����� 
���@

��	�� �����

����	
��� ���
�@���
 
��	�� �))��@

���	
��� � ���
���	
���K � �
� ����� �
���	������"

������
��	�� )�����
�
������
� �����	
��� � �
�@

���	
��� 4,0& - 	������	�� ��	��	���� ������


�	���� ����� ������� ���	���
� �
��
����� � ��@

��� ��
��	�� ��
����� ��
���
����� � ���
�
���@

	�� 4,0 ���� ��
���
��	
�
 ����	�	�� �
��
��@

������
� ��"	
�
���&

2
��������	
��� �))�����	
��� � ���
���	
���

4,0K ��� "������������� �
��
���	
��� � �
���
��@

�
���
��� ��������
� �
���	������" � ���	���@

���" ������
��	��K ��������������� 	��� � �������

�������	�" �
�"
�
� � 
��	�� 
�	
5�	�� 
�����@

�
� �
���� � �
��
�	
� ���� � ���
� 
�
��		
@

98 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017

Ä
Î

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ç
Ó

×
Å

Í
È

Å
Ë

Å
Ê

À
Ð

Ñ
Ò

Â
Å

Í
Í

Û
Õ

Ñ
Ð

Å
Ä

Ñ
Ò

Â



���� ��		
� ����� ���������		�" ��������
� � �@

�
���K 	�
�"
����" ��� ��
��		
� ��
����� �"

�����������&

ÄÎÊÀÇÀÒÅËÜÍÎÑÒÜ ÝÔÔÅÊÒÈÂÍÎÑÒÈ È ÁÅÇÎÏÀÑÍÎÑÒÈ

ÃÎÌÅÎÏÀÒÈ×ÅÑÊÈÕ ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÛÕ ÏÐÅÏÀÐÀÒÎÂ

-��	������� �))�����	
��� 4,0 	�����
 � 	�

��� 
�	
��	�� �
���������� �������K 
�	��
 �
 �	@

)
������K �������		
� 	� ����� 1����	��
� �
��
@

��������
� ���
������K �
�	
 ������� 
���������@

	�� ���
� �CH�& k��K �
 �
	�� GHCF �
�� � ��)�����@

��" 	��	�" ��	���" ���
 
�����
��	
 ����
 CHF

������ � ����������� ��	�
�����
��		�" �����@

�
@�
	��
������" ������
��	�� 4,0K �����	��@

5�"�� �
 DC ������	��
� �
����	��& *	���� �
��@

���K ��
 FC � ���" ������
��	�� �������������� 


�
�
������	
� ����	�� �
������������ �))�����	
@

��� 4,0K A � � 
� 
�������� �))����K AF � ������
@

��	�� 	� �
��
���� ������� 	� �
�
������	
�
K 	�


���������	
�
 �������	��& 2
����		�� �))�����@

	
��� 4,0 ���� ���	
���	�K � ����	
���K ��� ����@

��K ����
		���K ��	����"& .
����	
 ���� ��		��

�
�	
 �����
�
����K ��
 ����� ��������� ����� �

�))��� ������
K 
�	��
 �
�
�	�� ��������� ����

�
���	� ��� �	����� CHCD ��������������" 
��
�
�

�
 ��	�
�����
��		�� �
	��
������� ������
��@

	��� ���
���������" ���������		�" �������& (��@

���	
K ��
 �
�������
 ���" ������
��	�� �	�������@

	
 ����
�"
��� �
�������
 �" 
��
�
�& 0�
����		��

�	���� �
�����K ��
 FF � ��������������" 
��
�
�

���� �
�
������	�� �������	�� 
� �))�����	
���

���
���������" �������K ? � 
��
�
� �
������ 
�@

��� 
���������	�� ���
� 
� �))�����	
��� � FE �


��
�
� 	� �
��
���� ������� 
�������		
�
 ���
��


� �))�����	
��� ���
���������" ������� �CH�& ��@

���
���	�� �������� � )�����
��
	
������
� �
�@

�������	�� ����������K �
���		�" 
� �
����	��

�
��
���������" ������� � ���
��������
� )�����
@

��������& *	���� ���
��
�����))�����	
��� �
��@

������ �
��� ���
��� ���	������� �))��� ���
�

�	������
��		
� �������K ������ ���	�������

����������� ��� �"
�	
� ��� ��	�5�� ��
��
���

����	�� �CC�&

2
��������	
��� ���������	����	�" �
���	���@

���" ������
��	�� 
�	
����� � 
�	
�	
� � �
�����@

���	�� �
��
�����	
��� ���	���
� �
��
����� �

��"�	���� �����	
�
 �������� 4,0& k��K � 	���
�@

��� ����� ���	
���		�� )���
� �������� ��
�
�@

	
��� �
�� �
"��	��� �	)
������ 
 ��������" � �
@

��
���������" �������	��"K �
���	
 ���������	@

����	
� �
��������	�� ��
�
������
� �����	
���

�
��
���������" �������	�� ��� ��	��������K

�
����	
 ����	�� 4,0 	� ���		� ������ � ���@

������	��" �?K CH�& ����
��� 	� 	��	�� ������� �


�	
5�	�� �
��
�����K 
�������� 	��������	
�

��
��� ��"�	���� �
��
��������
�
 �������� � 	�@

��
���� ����� ��������� �
��� �
�"
����� ��
@

��� 	� 
�	
��	�� �
�����		�" 	��	�" �
�"
�
�&

2�		�� 	��	
� ��������� �������������� 


���
��������� �	���	�� � �))�����	
��� 4,0K

�
��
��� ��������� ���
���
��	�� ����"	����"

�
��
���������" �
	��	������ N���
��" �������@

	��O �
��
���� ����	����� ��
�	� �
����		
� ���
@

���	
��� ����" ��������
�& 0��	��
 �������K ��


�
��5�� ����� ���
�
����	�" ��	���������" � ���@

�
�	�" ������� N� �������	��" 
� C=CHFK �
 ���� jF

��� .G � ��5�O � �
��5�� ����� �
��	�����	
 �
�@

���	�" ������� N� �������	��" 
� C=CHLK �
 ���� jL

��� .F � ��5�O 	� 
�������� ����	
�
 �
���������

	� 
���	��� ���
����& *��
���	
 ���
���	�� �����@

��	��� )�������������
� �����	��� � 4,0 �����@

�� �������	�� ��������K ����	
� ���� *�
����


NC=CHGFK �
 ���� jGF ��� .CG � ��5�O&

(��	�� ��
��������
�
 
�
�	
��	�� ���
���	
@

��� �
����� 4,0 
������������ ��� ���������� ��@

������ ���������K �
�
��� �
���������� �
�����	��

�
��
��������
� ��"	
�
���K ��
��� ��
���
�����

� �

��������� �
��
��������
� �
��	��� )����@

���������
� �����	��� ����
� ���
���	
� �����@

��	�� N01#O&

$��
���
��	�� ���
���	�" �������	�� )����@

����������" �����	��� N�&�& �������	�� 	� 	���

�	���	�� 01#O �
��� ������ ����	���� ���
���	
@

��� ��������� ���� ��� ��
����	�� �
����
�
����@

���" ������
��	��& ' ���" �����" 
�
�	
��	�� ���
@

���	
��� ��������� �
 01# � �
	
���)��� 	� ��@

���	��� ���������� � �
��� B �-������
 (����


��"	�����
�
 �
���	�� � ����������
		
� �
���&

#�������� �
���	�����
�
 ����	�� �
����	
���

4,0 ������ ����������� � �
��� F (����
 ��"	���@

��
�
 �
���	��K ���� � ��������� ���
������� ���@

����	�� �����	��� 	��� ���	
���		
�
 �
�	�

01#&

k���� 
����
�K �	���� ������"�� ��		�" ����@

����� � ����������� 	��	�� 
��	�� ���	���@

��
� �	����
��� �����	�	�� 4,0 � ������	��
�

�������� �������� 	� �" 	��	�������	� �
�� � �
@

�����		
� ������� )�����
������� � �
��������	
�

������	�& ' 	���
���� ����� 4,0 ���	�������

������ 
���	���		�� 
������ �����	�	�� � ��������

���
�
������	�" ������� �������
		
� ������	� �

�
����� �
������	
� ������� ��� � �������� �����@

����		�" ������� ��� ��
)�������� � ������������&

' ����� � ���� 4,0 
�	
��� � ���������		�� ������@

���K 
��������� 	��	�������	
� ��� ���� �
�	�@

����	
� �������������
� �
���
�&

ÎÁÙÈÅ ÒÐÅÁÎÂÀÍÈß Ê ÈÇÃÎÒÎÂËÅÍÈÞ

ÃÎÌÅÎÏÀÒÈ×ÅÑÊÈÕ ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÛÕ ÏÐÅÏÀÐÀÒÎÂ

(�
�
� �	���	�� ��� 
�������	�� �))�����	
@

��� � ���
���	
��� 4,0 ����� 
��	�� �������� �
@

��
��������
� �����	���K ���������		
� )
���K

�������	�� �
	��
�� ��"	
�
���K ��������� ���"

������ ��
����� ��
���
����� ��������� � �

������@

��� ��
���
����� ����
��	��� |qr&

$� 
�������	��K �������		
�
 � ��������	
�

���
	� #
������
���������� 
� CG&HF&GHCH �&> DC@�9

�(� 
�����	�� ���������		�" ������� K ������K ��


� 4,0 ������������� �����)������� )�����
���	��

����
��	�� � ������� �
��
���������" �����	��� �

	�����	
� ��"	
�
��� ���
�
���	�� ���������		�"

��������
�= �4
��
���������� ���������		�� �����@

��� � ���������		�� ��������K ��
������		�� ���

���
�
���		�� �� )�������������
� �����	���

��� )��������������" �����	��� � �

��������� �

����
��	���� 
���" )�����
���	�" ������ � �
@

��
���������� ���������		�� ���������� ��� � �
@


��������� � ����
��	���� )�����
��� ����	� ��
@

���
������ ���
�
 ���������		
�
 ��������� �C�&

0��	���� �
��
��������
� ��"	
�
��� � �������

���
�
���	�� �
��
���������" ���������		�" )
��

���
��	� � 
���" )�����
���	�" ������"&

-
�����	
��� �������	
� 
��	�� �
���� � �����

4,0 	��
��
�	� ��� �������	
�
 ����������	�� 


Âîïðîñû äîêàçàòåëüíîñòè ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ãîìåîïàòè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017 99

Ä
Î

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ç
Ó

×
Å

Í
È

Å
Ë

Å
Ê

À
Ð

Ñ
Ò

Â
Å

Í
Í

Û
Õ

Ñ
Ð

Å
Ä

Ñ
Ò

Â



��������		
� � �
��������		
� �
����� � 
�
��		
@

���" ��"	
�
��� ���
�
���	�� 4,0& ������� 
���@

	�" � �����)������" ���������		�" )
�� 4,0K �
@

�������" ������	�� �
���
��� ���������" ��@

����� � ���� �
��
���������" �������	��K ������

������ 	���
��
� � 
��������		
� ����� 
�������@

	�� � ���������		
� )
��� )��������
�
 �
�����@

	�� )�������������
� �����	���&

' �������� �
��
���������" )��������������"

�����	��� �
�� ���
���
������ �
��
����������

������	�� 	���
���K ���������K �����
�� � ���@

��� �������	�� �
��
����������K ����	���K �����K

	���
�K 
�����&

����� � 
���	��� ���������		��� )
�����

N�����
��K ��������K ����K ���
���
���K ��������K

�����K 	���
���OK � �
��
��������
� �������� ��@

�
����� �����)������� )
��� N���	�� �
��
��@

��������K 
�
�����
�� �
��
����������K �������	��

�
��
���������� � ��&O&

0��	�������	
� 
������ 4,0 
� ���
������@

���" ���������		�" ��������
� ����������� � �
�K

��
 ���������� �������
� ��������� ��������

)��������������� �����	��� � )
��� ��
��
����@

����
� �
��	��� N�������	�� ��� ���������OK �
@

�
�� �
����� � �

��������� � �
��
��������
�

�������
� �� �����	
�
 �
��
	�	�� ��� �
�
��

��
����� �
��	���
��	�� N��	��������O ���� �
@

����
������	
�
 �������	��b��������	�� � �����"�@

��	�� �����
�
� ��� �������	�� ������" �����	@

���& 0
 �����	� �������	�� �
��	��� 
�	
����� �

�������	�� �������	���= �j K ��� �; K C=CH NC �����

��"
�	
� �����	��� M E ������ �����
������ 	� 5��

�
��	���
��	��OP �
��		�� �������	��� �. �

C=CHH NC ����� M EE ������OP � ����� � �����	�� ���@

����	��� �! � C=CHHHP ���������������	�� �����@

��	��� � �z! N�� O C=AHHHH& ' �
��
���������" ��@

�������		�" )
���" 
���	
 ���
����� ��������

�������	��= jGK jBK jD N.BOK jCG N.DOP .CGK .CBK

.BHK .AHK .CHHK .GHHK .AHHK .CHHHK .CHHHHP !CK !AK

!CHK .!CP z!CK z!GK z!A � �
 z!BH& #������	��

��������� 	� 	����� N
� ������	
� 	���
��� � !k

�
 .DOK ����	�� N
� .D �
 .CGO � ���
��� N��5� .CGO&

(�
�	���	�� �
��	��� �
�� �
������� ����	�� 	�

��
�
� �
��	���
��	��= �
 4�	���	 N�OK �
 -
���@

�
� N-O ��� zq@���
�&

.����� ��������K ��
 ��� �
���	�� 4,0 �

������	�" ���������		�" )
���"K ��� ������
K � �"

�
���� 	� �������� ����������
�� � �	��
�����	��&

+�
����� � ����	
���������� �
��
	�	�� � 4,0

���
����� � ��
�	
 ���
���	�" �������	��" � 	�

	��� jF& 2�� 	��
����	�" �����	��� ���������	
@

�
 ��
��"
���	�� �
�������� ���
���
��	�� 	���
@

�� �
��
���������" ������	�" N!kO&

ÎÑÎÁÅÍÍÎÑÒÈ ÝÊÑÏÅÐÒÈÇÛ

ÃÎÌÅÎÏÀÒÈ×ÅÑÊÈÕ ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÛÕ ÑÐÅÄÑÒÂ

- �����)������� ��
������ 4,0 ������ 
�	�@

��� 
�������� ����
� �������
��� ���� )�����
@

�
�������� �))���
� � �
�
� )�������������
�

�����	���& ������
�
�������� �))��� 4,0 
��@

������ ��� ���
���
��	�� ����"����" �
� �����	
�

�����	���K � �
� ����� ��� �� �������	��" ��5�

jGF NpCGOK ��� �
�
��" 	���
�	� ���
��	
��� 	���@

��� ���� 
�	
� �
����� �����	
�
 �������� N�


���� *�
����
O& 0�� ��
� "������� � ������		
���

�������������
�
 �������� � ��������������� �
��@

��	�� 4,0 
�	
� � �
� �� )�������������
� ��@

���	��� � ���	�" ������
	�" �
��	��� �
�� ����@

	�����& k���� 
����
�K ���������	�� �������
�

)�����
�
������
�
 �))���� 4,0K �
�������" ��@

�
��� �������	�� N�
��	���OK ����
���� �
��
����@

����
� ��"	
�
���K ���	
����� 	
������ �����	
�

�����	���K �&�& �����
������ ��� �����������& ' ���@

�� � ���� )�����
�
�������� �))��� 4,0 
�������@

���� �����	�� �������	�� N�
��	���O )�����������@

���" �����	���K �
�
��� �������� 	�
�������
� ��@

������		
� "������������
� �" �
�����&

Áàëàíñ «ïîëüçà/ðèñê» äëÿ ÃËÏ

(��	�� 
�	
5�	�� 
������
� �
���� � �
��
�@

	
� ���� �����	�	�� 4,0 ����� ���	�������	��


������ 
� �
�"
�
�K �����	����" � 
�	
5�	�� ��@

�
���������" ��������
�&

(�������� �
���� �����	�	�� ,0 
�����������

�����	�� ���	�����
� �	����
��� �
����	�� � ��@

�����������
� �))�����	
����& '
��
�	�� ����

�����	�	�� ,0 "����������� �
��������� ��
�����

N��
)��� �
����	
���OK ����� �
���
��	�� � �
@

�
�	�����	�� )���
�� ����� N5��
�� �����������@

��
�
 ��������K ���������		
� �����
��������K

�
������ �����	�
�O& ����
�
�K �������� 	� 
��	@

� �
���� � �����K �������� �������� �
��������	
���

�))�����	
��� � ���
���	
��� N�����	���
��		
���

��
��������
�
 
�
�	
��	��K �������	
��� ��
������

� �����	� ������
��	��K �
��
���	
��� � �
���
@

���
���
��� ��������
�K �
�����	
��� �" �	���@

�������� � �

��������� ������
��	�� ��������

|zrK |prO&

���
��
�����	
��� �
��������	
� ���� � �
��@

5�	���� ������ ����� ������	
� �	���	�� ���


��	�� �
���� � �����& '����� � ��� � 
�	
5�	��

4,0K ��� � ��� 	��
�
��" ���
���������" �������

N)��
��������
�K ��
)�����������" �������OK ���@

��	����" � �������� ���
�
������	
� �������K ���@

���	
� �	���	�� ����� �
��������	
��� ���
���	
@

���& k���� 
����
�K ��� 4,0 ������ ������� ��
�	


��������
� 
���	���		� �
���	������ �
����@

����	� ��� �))�����	
��� � ���
���	
 	������@

���
� 	��
����
�	� �
��������	
��� ���
���	
���&

Ãîìåîïàòè÷åñêàÿ è àëëîïàòè÷åñêàÿ ñîñòàâëÿþùèå

ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ÃËÏ

(�	
�	��	
�
 	��	
�
 
����	�	�� ��"�	����

�������������
�
 �������� 4,0 � 	���
���� �����

	� ��������& '����� � ��� � �
��� �
��
�	
���

)�����
�
������
�
 �))���� 	����" �
	��	������

� ����"����" �
� ���������" ������� � 4,0 �����@

��������� 	� �
���
 �
��������		�� )���� ��
�
@

������
� �����	
��� �
��
���������" �������	�� �

�����
������ N������� �
�� O � ��
����� ��	�����@

��� �
 �
��
��������
� ��"	
�
���& 4
��
������@

���� ���	��� �
�
��� ��
�	� ����������� � �
���@

��		� ��
��� )���
�
��� �
��
�����K )	���
	�@

�����
 	� 
�	
�� ���	
���	�" ������K ������"

��
���
�
�
�	
 	�������		�� ����
�� �
������@

��� � ��"�	��� 
����	
� �����& -�
�� �
�
K �����

������	�� )�	
��	�K ��� ��")��	
��� � �
��
�	��

�����
�����	�� �	������ )�����
�
������
�
 �)@

)���� � ���	�" ������
	�" �
�K �������� �������	�@

	
��� � �������	�� ����� 	� ��
���
����� �
����@

��� �
��
��������
�
 ��������& #����	
� 
�	
�
�

����������
��� �
��
��������
� ��
��� ��������

������
��	�� ���
�
����������	�" ������
�	�"

100 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017

Ð. Ä. Ñþáàåâ, Í. Ì. Êðóòèêîâà, Ã. Í. Åíãàëû÷åâà, Í. Ã. Îëåíèíà

Ä
Î

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ç
Ó

×
Å

Í
È

Å
Ë

Å
Ê

À
Ð

Ñ
Ò

Â
Å

Í
Í

Û
Õ

Ñ
Ð

Å
Ä

Ñ
Ò

Â



������ 
���	���� N������
�	�"K )	���
	���	�"OK

�
�
��� �
�� ����� ��5�	��� �
��
��������
�


�
���������& - ����� ��5�	�� ������ 
�	���� ��@

�		� ������K �����	
 ��������� 	� ����"	��@

��� �
������	�� �
	��	������ ���
��		�"

�������K � ����� �
������	�� ������� �	������@

�
�	
� ��������& '
��
�	
� ��	
�
�������
� � ��@

���
��		
� �������� 4,0 �����	
 � 
�	
������	


	����� �
�
�
� �
����
�
������
� ��
��

NHKCA ���b��OK ���	
���		�� ��� �
��	�����	�"

��	
�
��������" ������� �CB�K � ����
� �
�����	@

	
�
 �������� �����	��� � �
������	�" 4,0&

��
�"
���
��� 
��	�� ���
��������
� �
����@

������ �))�����	
��� � ���
���	
��� 4,0 N�
 ����

)�����
�
������
�
 � �
����
�
������
�
 ��
)�@

��O 
���
���	� �
��
�	�� ���
���
��	��� � �" �
@

����� 	����" �
��
���������" �������	�� N
� ��"
�@

	
�
 ��������b!k �
 jFOK ��
 �

��������� ��
�@

	
� ������
	 ���
���������" �
� N
� C � �
 HKC ��OK

�
�������"�� � C � ����������
 ��������& '��	��

������
� ���������� ���
���	
��� 4,0 ��������

�
�����	
��� 
�
�	
��	�� ��������		
�
 � �
����@

����		
�
 �
����� �
���	��
��		�" � �
������	�"

�	
�
�
��
	�	�	�" ��������
� � ���
� �" )����@

�
�
�������" ��
����K 	���������	�" �))���
� �

��
�	
�� �
��
�	
�
 �
����
�
������
�
 �����
@

�������� �����	��� ��� �
��	��� ���
��������
�


������
	� N�
 jF ��� HKC ��b��O � ������
	� �
���@

�
�
������
� ��
�� ��� �
��	�����	�" ��	
�
���@

�����" ������� N�
 jL ��� HKHC ���b��O&

' ������� C �������	 ������ ������� �
�� ��@

���	��� ��� ���	�" �
��
���������" �������	�� �

�
���
�
� �
��	��� � 4,0& 2�� �
������	�" 4,0


��	� ���
��������
� �
���������� ������ ��
@

�
���� � ���
� �����	
� �
�� �����	���&

Ïåðâîå áåçîïàñíîå ðàçâåäåíèå

-������� ������
� �
���	�����
� 
��	��

���
���	
��� 4,0 �������� 
�������	�� ����
�


���
���	
�
 �������	�� N01#K nejK lT_Z[ ZSlW XTU`[TYgO

�
��
���������" �����	��� �CB�& 01# ������� 
�

	������ � "�������� ������"�� ��		�" 
 ���
���@

	
��� ��������K ���
�����
�
 � �������� �
��
��@

������
� �����	���& 2�� 
�������	�� 01# ���
��@

��� �
����
�
�������� � ����� ���������K "����@

��������� �
������� �
�
�� ���
���	
���K �����

��� �����5�		�� ����	��	�� ����
����� N#jQK

^W_RT[[WX XSTUo W]^YZ`_WOK �
�
��� �������������� �


���������� �
���	������" ������
��	�� ��� ��@

�����K 	� 
��������" ��	
�
����������K ��	���
@

��		��� ��� �����
��		��� ��
�������P �
�
� �
�@

���
�
������
�
 �	���	�� Nkk.K [a_WZaYUX Yl [Y]TfY@

UYcTfSU fYgfW_gO ��� �
��	�����	�" ��	
�
��������"

��������P CbCHH �
�� 
� 	����	�5�� ���
��	���
�

�������������
� �
�� ��� ���
���������" �������@

��		�" �������& ' 
�	
5�	�� �������K �
�������@

��" ���
���
� � �������� �����
� �
�����K �����@

	����� �����	������� 	
��� � �
�����
� ���@

�	��	
� �
������	��& 0�� ��
� ��� ������� 01#

�������� 	���
��� ������� �� �
�"
����" �������@

�
� � 	����	�5� �
� �
��
��������
� �����	@

���K � ������������ �
	��	������ ��
� �
�� �

CH �� �����
�� ��� � CH � ���������& k��K 	�������K

��� kk. NHKCA ���b��O 01# �

��������� �������@

	�� jL NHKCH ���bCH��O& 2�� 	����	��)����
��	@

	�" �����	���K � 
�	
5�	�� �
�
��" 
��������

�����	�� 
 �
����� � �
��������" ��
�����"K 01# 
�@

���������� �
 ���� *�
����
K �
 ���� � �������	��

jGF N.CGOK �
�
�
� �
��� 	� �
������� 	� 
�	
� �
@

����� ��������& (�������	�� 01# �
��
���� ��	�@

�����
���� ��� �
�	
���� ��������� ���
������@

��
� �
�������
� �
��������� 	� 
���	��� )����@

���������
� �����	��� � 
�	
�����		
 �����

��������� 	�
�"
���
��� ��
����	�� �
���	���@

���" ������
��	�� 4,0&

ÇÀÊËÞ×ÅÍÈÅ

0�� ���������� 4,0 	�
�"
���
 �������� 
�
@

��		
��� ���
�
�
������
�
 �
�"
�� � �	����
���

��������� 
��	�� 
�	
5�	�� 
������
� �
���� �

�
��
�	
� ���� ��� ��		
� ����� ���������	@

	�" �������=

C& -������� ��������� ���������� 4,0 ����@

���� �
���	������� 
��	�� ���
���	
���K �������

������	�� "������� ����
��	�� �
��������	
���&

G& 2
��������	
� 
�
�	
��	�� ���
���	
���

4,0 �
��
�	
 ��� 	������ ���	
���		
�
 �
����@

���� ����
�
 ���
���	
�
 �������	�� �����	���&

B& 8��������	����	�� �
���	������� ������
@

��	�� 	
��" 4,0K 	� �

����������" ���������

01#K �
��	� �������� ����	�� )�����
�
����@

��
� ���
���	
���K 
����
�������
�
 �������� ���


�	
����	
� � �
��
�	
� �����	��K ����	
� ����@

	
���
���K ��	
�
����	
���K ����
�����	
� �
�@

���	
���K ���	
�
����	
���K ��������������


�������� � ��	���
��		
���& (���������� ��
����@

�� ���������	����	�" ������
��	�� �
��
�	� ���

	������ �����	���
��		
�
 	��	
�
 
�
�	
��	��

	������

����	
��� ��" ��� �	�" ������
��	��&

F& 2
���	������� 
��	�� �))�����	
��� 4,0

	� ����� ������	
�
 �	���	�� � �
��� ���� ����@

������	� � ���� ��������
� 
���	���		�" �������@

��	����	�" ������
��	��K �
�����������" )����@

Âîïðîñû äîêàçàòåëüíîñòè ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ãîìåîïàòè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017 101

Ä
Î

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ç
Ó

×
Å

Í
È

Å
Ë

Å
Ê

À
Ð

Ñ
Ò

Â
Å

Í
Í

Û
Õ

Ñ
Ð

Å
Ä

Ñ
Ò

Â

�����O� @

�&$'!%Y"��,Y��#!�+&%�'!$*�{Y$�\$%&�(��

 YZ!*&�$% !���{Yo��#!Y$Y�'!%�#

"����� *�Y+�%!�(�{

�����^y

��������

������y

���Ym^�y

������n

*�����y

�����

��`���y

���Y�Y^�y

������

"��Y�����^��������Y��`������Ymsn

"�������Y^�������

�Y	�����������Y/����Ym�Y����|n

v[vv2 v[v2 v[2 2 2v

!k C C �� CH �� CHH �� C � CH �

jC C=CH CHH ��� C �� CH �� CHH �� C �

jG C=CHG CH ��� CHH ��� C �� CH �� CHH ��

jB C=CHB C ��� CH ��� CHH ��� C �� CH ��

jF C=CHF CHH 	� C ��� CH ��� CHH ��� C ��

jA C=CHA CH 	� CHH 	� C ��� CH ��� CHH ���

jD C=CHD C 	� CH 	� CHH 	� C ��� CH ���

j? C=CH? CHH �� C 	� CH	� CHH 	� C ���

jL C=CHL CH �� CHH �� C 	� CH 	� CHH 	�

� k��	�� ������� � �
�� ���
��������
�
 ������
	�P

������� ������� � �
�� �
�
�
�
�
 �
����
�
������
�


�	���	��



�
�
������� �����	
��� ��� ��"�	��� ��������

N��� 	������ ������	�	�"b����������	�" ����@���@

��� � �
�����OK ��� ��
��������
�
 
�
�	
��	��


������
� �������������
� �))�����	
���&

A& -��	������� 
��	�� �))�����	
��� 4,0 ���@

��� �
��������	
��� ��������
� ���	������" ���@

���
@�
	��
������" ������
��	�� N��� 	�
�"
��@

�
��� � �
����	�� �
 ���	����	
� �������� ���
��@

��������� ����������O&

D& 0�� 
��	�� �))�����	
��� � ���
���	
���

4,0 	�
�"
���
 �������� ���
��������� �
����@

����� �" �������� � �
��
�	�� ���� �����
���@

����� ���������" �������&

ËÈÒÅÐÀÒÓÐÀ

1. Ôåäåðàëüíûé çàêîí Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè îò 12.04.2010 ã.

¹ 61-ÔÇ «Îá îáðàùåíèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ». Available

from: https://goo.gl/eqylO3.

2. Ïðèêàç Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàçâè-

òèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè îò 26.08.2010 ã. ¹ 750í «Îá óòâåð-

æäåíèè ïðàâèë ïðîâåäåíèÿ ýêñïåðòèçû ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ è ôîðìû çàêëþ÷åíèÿ

êîìèññèè ýêñïåðòîâ». Available from: https://goo.gl/0BcLTp.

3. Ïðèêàç Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðà-

öèè îò 13.12.2012 ã. ¹ 1041í «Î âíåñåíèè èçìåíåíèé â ïðèêàç

Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ Ðîñ-

ñèéñêîé Ôåäåðàöèè îò 26 àâãóñòà 2010 ã. ¹ 750í «Îá óòâåðæ-

äåíèè ïðàâèë ïðîâåäåíèÿ ýêñïåðòèçû ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ è ôîðìû çàêëþ÷åíèÿ êîìèññèè

ýêñïåðòîâ». Available from: https://goo.gl/zCwXKQ.

4. Ðóêîâîäñòâî ïî ïðîâåäåíèþ äîêëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. ×. 1. Ì.: Ãðèô è Ê; 2012.

5. Ðóêîâîäñòâî ïî ýêñïåðòèçå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Ò. I. Ì.:

Ãðèô è Ê; 2013.

6. Ðóêîâîäñòâî ïî ýêñïåðòèçå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Ò. II. Ì.:

Ãðèô è Ê; 2013.

7. Îëåíèíà ÍÃ, Êðóòèêîâà ÍÌ, Ñþáàåâ ÐÄ, Åíãàëû÷åâà ÃÍ, Âàñè-

ëüåâ ÀÍ, Áóíÿòÿí ÍÄ. Ðåãèñòðàöèÿ ãîìåîïàòè÷åñêèõ ëåêàðñò-

âåííûõ ñðåäñòâ â Ðîññèè è çà ðóáåæîì. Ôàðìàöèÿ 2015; (6):

46–52.

8. Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Coun-

cil of 6 November 2001 on the Community code relating to medici-

nal products for human use. Available from: https://goo.gl/20sO2J.

9. Directive 2004/27/EC of the European Parliament and of the Coun-

cil of 31 March 2004 amending Directive 2001/83/EC on the Com-

munity code relating to medicinal products for human use. Avai-

lable from: https://goo.gl/OHDyqi.

10. British Homeopathic Association. Available from: https://goo.gl/bSWbh2.

11. The research evidence base for homeopathy. Available from:

https://goo.gl/G9pn26.

12. Guideline on the limits of genotoxic impurities. London, 28 June

2006. CPMP/SWP/5199/02, EMEA/CHMP/QWP/251344/2006).

Available from: https://goo.gl/049hig.

13. Points to consider on non-clinical safety of homeopathic medicinal

products of botanical, mineral and chemical origin. Homeopathic

medicinal product working group (HMPWG). July 2007. Available

from: https://goo.gl/jqH43K.

ÎÁ ÀÂÒÎÐÀÕ

Ôåäåðàëüíîå ãîñóäàðñòâåííîå áþäæåòíîå ó÷ðåæäåíèå «Íàó÷íûé öåíòð ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ»

Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ, 127051, Ìîñêâà, Ïåòðîâñêèé áóëüâàð, ä. 8, ñòð. 2.

Ñþáàåâ Ðàøèä Äàóòîâè÷. Íà÷àëüíèê óïðàâëåíèÿ ýêñïåðòèçû ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ¹ 4 Öåíòðà ýêñïåðòèçû è êîíòðîëÿ

ãîòîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ä-ð ìåä. íàóê.

Êðóòèêîâà Íàòàëèÿ Ìàêàðüåâíà. Àíàëèòèê óïðàâëåíèÿ ýêñïåðòèçû ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ¹ 4 Öåíòðà ýêñïåðòèçû è êîíòðîëÿ

ãîòîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êàíä. áèîë. íàóê.

Åíãàëû÷åâà Ãàëèíà Íèíåëåâíà. Çàìåñòèòåëü íà÷àëüíèêà óïðàâëåíèÿ ýêñïåðòèçû ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ¹ 4 Öåíòðà ýêñïåðòèçû è êîíòðîëÿ

ãîòîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êàíä. áèîë. íàóê.

Îëåíèíà Íàäåæäà Ãåííàäüåâíà. Âåäóùèé ýêñïåðò óïðàâëåíèÿ ýêñïåðòèçû ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ¹ 4 Öåíòðà ýêñïåðòèçû è êîíòðîëÿ

ãîòîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

ÀÄÐÅÑ ÄËß ÏÅÐÅÏÈÑÊÈ

Ñþáàåâ Ðàøèä Äàóòîâè÷; Subaev@expmed.ru

SRQIPD@TWKPRQIYT@aWTDPQaYD@XRQIKTWKPRQYR3Y@33PSWSc

WQDYIW3@KcYR3YLRX@R:WKLPSYX@DPSPQ@I

T�YD�YIF5;J8H[YQ�YX�Yd95A=b4HJ[Ya�YQ�Y@6gJ<FB?8HJ[YQ�Ya�YR<86=6J

nWXW_SU�e[S[W�/`XcW[S_o�hgZ[T[`[TYg

�efTWg[TlTf�pWg[_W�lY_�Q]^W_[�QVSU`S[TYg�Yl�qWXTfTgSU�r_YX`f[Z 

Yl�[aW�qTgTZ[_o�Yl�sWSU[a�Yl�[aW�t`ZZTSg�nWXW_S[TYgK

rW[_YVZxo�uY`UWVS_X�LK�uUX&�GK�qYZfYm�CG?HACK�t`ZZTSg�nWXW_S[TYg

W;>A9JBA. �aW S_[TfUW SgSUoZWZ [aW _Wc`US[Y_o SgX UWcSU l_SRWmY_x lY_ RWXTfTgWZ WVSU`S[TYg Tg [aW t`ZZTSg nWXW_S[TYg SgX Su_YSXK SZ

mWUU SZ c`TXWUTgWZK ZfTWg[TlTf UT[W_S[`_W SgX ^_Sf[TfSU W]^W_TWgfW [Y �`Z[Tlo f_T[W_TS lY_ WVSU`S[TYg Yl WllTfSfo SgX ZSlW[o Yl aYRWY^S[aTf

RWXTfTgWZ& �aWg ZWUWf[Tgc S^^_Y^_TS[W WVSU`S[TYg f_T[W_TS [aW S`[aY_Z [YYx Tg[Y SffY`g[ Z^WfTlTfT[o Yl aYRWY^S[aTf RWXTfTgWZ fYR^Y@

ZT[TYg SgX XYZScW lY_R lY_R`US[TYgK Z^WfTlTf faS_Sf[W_TZ[TfZ Yl ^aS_RSfW`[TfSU Z`uZ[SgfWZ SgX [aW_S^W`[Tf Sf[TYgK SZ mWUU SZ xgYmg UTRT@

[S[TYgZ Yg [aW `ZW Yl Z[SgXS_X [WZ[ RW[aYXZ& �aW xWo f_T[W_TS lY_ aYRWY^S[aTf RWXTfTgWZ WVSU`S[TYg S_W= fYR^UTSgfW Yl [aW Z`uZ[SgfW

�`SUT[o SgX [aW X_`c ^_YX`f[TYg [WfagYUYco mT[a fY__WZ^YgXTgc ^aS_RSfY^YWTSU _W�`T_WRWg[ZK Z`uZ[Sg[TS[TYg Yl [aW X_`c fYR^YZT[TYg

ZSlW[oK SgX fYglT_RS[TYg Yl [aW ^_Y^YZWX WllTfSfo SgX ZSlW[o uo [aW WVTXWgfW@uSZWX ^_W@fUTgTfSU SgX fUTgTfSU ^_Yc_SRRW&

d8F h497>. RWXTfTgWZ �`SUT[o WVSU`S[TYgP aYRWY^S[aTf RWXTfTgWZP WllTfSfoP ZSlW[oP WVSU`S[TYg f_T[W_TS&

102 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017

Ð. Ä. Ñþáàåâ, Í. Ì. Êðóòèêîâà, Ã. Í. Åíãàëû÷åâà, Í. Ã. Îëåíèíà

Ä
Î

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ç
Ó

×
Å

Í
È

Å
Ë

Å
Ê

À
Ð

Ñ
Ò

Â
Å

Í
Í

Û
Õ

Ñ
Ð

Å
Ä

Ñ
Ò

Â



349 B=AJA=46. eo`uSWV tjK {_`[TxYVS yqK QgcSUofaWVS |yK wUWgTgS y|& pYgZTXW_S[TYgZ _WcS_XTgc XWRYgZ[_S[TYg Yl WllTfSfo SgX

ZSlW[o Yl aYRWY^S[aTf RWXTfTgWZ& �aW /`UUW[Tg Yl [aW efTWg[TlTf pWg[_W lY_ Q]^W_[ QVSU`S[TYg Yl qWXTfTgSU r_YX`f[Z GHC?P ?NGO=

EL�CHB&

REFERENCES

1. Federal Law of the Russian Federation of 12.04.2010, No. 61-FZ

«On Circulation of Medicines». Available from: https://goo.gl/eqy-

lO3 (in Russian).

2. Order of the Ministry of Health and Social Development of the Rus-

sian Federation of 26.08.2010, No 750n «On approval of rules of ex-

pert evaluation of medicinal products for human use, and of the ex-

pert commission opinion form». Available from: https://goo.gl/

0BcLTp (in Russian).

3. Order of the Ministry of Health of the Russian Federation of

13.12.2012, No. 1041n «On amendments to the Order of the Minis-

try of Health and Social Development of the Russian Federation of

26.08.2010, No. 750n «On approval of rules of expert evaluation of

medicinal products for human use, and of the expert commission

opinion form». Available from: https://goo.gl/zCwXKQ (in Russian).

4. Guidance on preclinical evaluation of medicines. Part 1. Moscow:

Grif i K; 2012 (in Russian).

5. Guidance on evaluation of medicines. V. I. Moscow: Grif i K; 2013 (in

Russian).

6. Guidance on evaluation of medicines. V. II. Moscow: Grif i K; 2013

(in Russian).

7. Olenina NG, Krutikova NM, Syubaev RD, Engalycheva GN, Vasili-

ev AN, Bunyatyan ND. Registration of homeopathic medicines in

Russia and abroad. Farmatsiya 2015; (6): 46–52 (in Russian).

8. Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Coun-

cil of 6 November 2001 on the Community code relating to medici-

nal products for human use. Available from: https://goo.gl/20sO2J.

9. Directive 2004/27/EC of the European Parliament and of the Coun-

cil of 31 March 2004 amending Directive 2001/83/EC on the Com-

munity code relating to medicinal products for human use. Avai-

lable from: https://goo.gl/OHDyqi.

10. British Homeopathic Association. Available from: https://goo.gl/bSWbh2.

11. The research evidence base for homeopathy. Available from:

https://goo.gl/G9pn26.

12. Guideline on the limits of genotoxic impurities. London, 28 June

2006. CPMP/SWP/5199/02, EMEA/CHMP/QWP/251344/2006). Avai-

lable from: https://goo.gl/049hig.

13. Points to consider on non-clinical safety of homeopathic medicinal

products of botanical, mineral and chemical origin. Homeopathic

medicinal product working group (HMPWG). July 2007. Available

from: https://goo.gl/jqH43K.

AUTHORS

Federal State Budgetary Institution «Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products» of the Ministry of Health

of the Russian Federation, Petrovsky boulevard 8, bld. 2, Moscow 127051, Russian Federation.

Syubaev RD. Head of Division No. 4 for Medicinal Products’ Evaluation of the Centre for Evaluation and Control of Medicinal Products.

Doctor of Medical Sciences.

Krutikova NM. Analyst of Division No. 4 for Medicinal Products’ Evaluation of the Centre for Evaluation and Control of Medicinal Products.

Candidate of Biological Sciences.

Engalycheva GN. Deputy Head of Division No. 4 for Medicinal Products’ Evaluation of the Centre for Evaluation and Control of Medicinal Products.

Candidate of Biological Sciences.

Olenina NG. Leading expert of Division No. 4 for Medicinal Products’ Evaluation of the Centre for Evaluation and Control of Medicinal Products.

CONTACT E-MAIL

Syubaev Rashid Dautovich; Subaev@expmed.ru

Âîïðîñû äîêàçàòåëüíîñòè ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ãîìåîïàòè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017 103

Ä
Î

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ç
Ó

×
Å

Í
È

Å
Ë

Å
Ê

À
Ð

Ñ
Ò

Â
Å

Í
Í

Û
Õ

Ñ
Ð

Å
Ä

Ñ
Ò

Â



I�-(,,3-k$'�*'k(#('K�GHC?

:2-�DCA&HBL=DCA&H?G=A??&C?A&F?

Îöåíêà ôàðìàêîêèíåòèêè ýíäîãåííûõ ñîåäèíåíèé

íà ïðèìåðå ïðåïàðàòîâ êàëüöèÿ

��Y��Y!�������[Y"�Y �Y�������[Y!�Y �Yq�|

��������	
���
��������		
��������	
��������	��

����	�����	��������������������� ������	��
�
������	�	�� 

!�	���������������

"��	�	���#
������
�����������K

CG?HACK�#
������������������K�!
����K�0���
������������K��&�LK����&�G

�� > ?���?��� DCB@EBEC@W �B ����>� � ?�G�� EHBCIBEC@F �B

���_��. ' ������ ����������	 �	���� ��		�" 	��	
� ��������� �
 �
��
��� ��
����	�� )�����
��	��������" ������
@

��	�� 3/ =3=" ���������		�" ��������
�K �	��
�
� �	�
��		�" �
���	�	��& #����
���	� �
�"
�� � 
��	�� )�����
��	�@

�������" ��������
� ���������		�" ��������
� �������& :���	
���	
K ��
 ��� 
��	�� )�����
��	��������" ��������
�

���������		�" ��������
�K �
�������" � ��
�� �
����� �
	� ������� � ���� ������	�" �
���K 	�
�"
���
 ����	�� 	�@

��
����" )�����
��	��������" ��������
�= ���������K "������������" ���
����� ������� N�RS] � 7�p � ���
� )
	
@

��" �	�
��		�" �
	��	������ �������OK �
��
����������� ��"�	����K ���������� �
	��	������ ��		
�
 �	�
��		
�


�
���	�	�� N��������� ������	�� �������OK � ����� �
��
	���	� �������� )
�)��	
@��������
�
 �
��
����� N������@

��
��	�� �
��
	O&

*	_����� �	��. )�����
��	�����P ���	������� ������
��	�� 3/ =3="P ������
��
	P �������P �	�
��		�� �
���	�	��&

\�`	����/������� �^�����. 3����	�
 ��K 4
����� 2'K 6�" 3'& (��	�� )�����
��	����� �	�
��		�" �
���	�	�� 	�

������� ��������
� �������& '��
�
��� ���	
�
 ��	��� ���������� ������� ������	��
�
 �����	�	�� GHC?P ?NGO=

CHF�CCH&

�� ���
�	�5	�� ��	� 	������������ �
��5
�

�
�������
 ���������		�" ��������
� N,0OK �����@

��"�� �	��
���� �	�
��		�" �
���	�	��K � 
�	
�@

	
� ��
 �
��
	�K )����	��K �����K �
	�K ������@

	�K )����	��&

8	�
��		�� �
���	�	�� � ��
 �
���	�	��K �
@

�
��� �������������� �������� 
���	���� ���
����

���������� ��
�������" � 	�� )���
�
�������" �

N���O ���
�
�������" ��
����
� � �
�
���K ��� ���@

���
K �������� ��
�
������� �����	��� ��������@

��K ���������� � ������	�" �����
�������" ��
@

�����" 
���	���� �C�&

2�� 
��	�� )�����
��	�����K 
�	
������	
�

��
�
���	
��� � ��
��������	�	
��� ,0 � �	��
@

�
� �	�
��		�" �
���	�	��K 	�
�"
���
 ��������

����
� ����
�
 
�����	
�
 �	�
��		
�
 ��������K

��"�	���� �������� ��
 �
��
�����K � ����� �
K ��


� 
���	���� ����		�� �
���	�	�� ������ �������@

��� � )
	
��" �	�
��		�" �
	��	������"&

- �	�
��		�� �
���	�	��� ����� 
�	
����� �

,0K �
�������� � ��
�� �
����� �
	� ������� � ����

������	�" �
���&

(�	
 �`���� ����	�����	�� �	���� �
�"
�
� �


��	�� )�����
��	����� �	�
��		�" �
���	�	�� 	�

������� ��������
� �������&

ÌÀÒÅÐÈÀËÛ È ÌÅÒÎÄÛ

' 	���
���� ����� � #
������
� ��������� ��@

���������
��	� ,0 ������	�" �
��� ������� � ���@

	

����	�" ���������		�" )
���" N����& CO �G�&

0
 ��		�� '(9 �B�K ��������� ������� �����

�
� *k; N�	��
�
@��������������@"��������� ����@

��)������O *CG* N����& GO&

. ���
� �	������ � ,0 �������K 
���
���		��

�
��5�� ������
� ���
����	��K �����		�" � 	��@

5�	��� 
���	� ������� � 
���	����K 	�
�"
���


�����
���� ���	�� �
�"
�� � ��
����	�� � 
��	��

��������
� ����	�� ����	�����	
� )�����
��	�@

���� ,0K �
�������" � ��
�� �
����� �
	� �������

� ���� ������	�" �
���K � �
� ����� � ���
� ���@

���	�" ���
��	�����K � �
�
��" �
�������� �	@

)
������ �
 �
��
��� ��
����	�� ��
��������	�@

	
��� �
�
�	�" ,0&

(��	�� )�����
��	��������" ��������
� ,0K

�
�������" � �
����� �
�� �������K 
��
�	�����

����������� � 
���	���� )
	
��" �	�
��		�" �
	@

��	������ �������&

#�������� 	���
���
 ���
� )
	
��" ��	�� �	@

�
��		�" �
	��	������& 2�� ��������
� ������� "�@

�������	 ��� 	��������� �	�����������
 	����@

����	�� ��� ���
�
� ��	�� �
	��	������ N���& CO

�	�
��		�" ������� �F�D�& 2�		�� ��� ���
�
� ��@

	�� �
��� 	���������� � ��" �����"=

� ������
��	�� �
 ��� �
����	
� ����� � 
�@

��	��� �������� �
	��
���
���� �
	��	������ �	@

�
��		�" ������� � ��	�5��� ��	��� �	�
��		
�


�������� � 
���� 	� �����	�� ���
��		
�
P

� ������������ �
	��	������ ���������� �
@

��
�����P ���������� �
��
����������� ��"�	��@

�� �
������	�� �
�	� 	��
�
��" �	�
��		�" ��@

����� � �������" )���
�
������
� 	
��� 	� �
��@

���� ����	�	�� �
	��	������ �
 �
����	
�


�
�	�& 8�
 �������	�� 
�	
����� � ��� �
	
� N��@

���K �������K ���	��K ������ � �����	��OK �������@

	K z@���	���	 � 	��
�
��� ������	�� NjGK jB �

'CGO �?�&

' 	��
�
��" �����" �����	�	�� ���� �
��5
�


�
�������� ,0 � �	��
�� �	�
��		�" �
���	�	�� �

	� ����	��� �
��
���������
�
 ���	
����� �	�
��	@

	
�
 �������� � ����
��� � 	��	�������	
� �
��@

5�	�� ��
 �
	��	������ � ��
��K ��� ����� ��
�@

	�� 
��	� )�����
��	����� �
�
�	�" ,0 �?�&

(�	�� �� 
�	
�	�" �������" )�����
��	���@

�����" ��������
�K �
�
��� 
����������� � ���	�@

104 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017

Ä
Î

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ç
Ó

×
Å

Í
È

Å
Ë

Å
Ê

À
Ð

Ñ
Ò

Â
Å

Í
Í

Û
Õ

Ñ
Ð

Å
Ä

Ñ
Ò

Â



����
� ������
��	�� )�����
��	����� � 	� 
�	
��@

	�� �
�
�
�
 �������
		
 �������� ���
� 
 ����	�@

����	
� ��
�
���	
��� � ��
��������	�	
���

��������
�K �������� ��
���� �
� )�����
��	���@

����
� ����
� ��
	��	������������ ��������

N7�pO& 0
��
��� �	�
��		�� �������� ��������@

�� � 
���	���� � 
�������		�" ���
��" N)
	
��"O

�
	��	������"K ��
���� �
� )�����
��	�������
�

����
� ��
	��	������������ �	�
��		
�
 ������@

�� �
��
�� �� ���� ��
 ���
�
� �
	��	������

NuSZWUTgWO � ���
��		
� �
	��	������&

:������� ���
��� �	�
��		�� �
��	� �������

� �
�	

����	
� �
����	�� ��
 �
��� ������ ,0K �
@

��������
 �������K � ���	������" ������
��	��"

	�
�"
���
 �������������� ������ )�����
��	���@

�����" ��������
� � ���
� N�����
�O �	�
��		
�


�
�	�K ��
 �
�������� � ���
� ������	�" � 
����@

����		�" ��
�
����= #�
�
����
� 3��
�����
�


���	����� �
 ���������		�� ��������� NQ`_Y^WSg

qWXTfTgWZ 7cWgfoK Qq7O �L�K #�
�
����
� :������@

	�� �
 �
	��
�� �� ��
������ ����	�� � �������@

��		��� ���������� .6* NnYYX SgX j_`c 7XRT@

gTZ[_S[TYgK nj7O �E�K �0�������� ��
����	�� �����@

�
��	�� ��
��������	�	
��� ���������		�" �����@

���
� � �����" 3��������
�
 ��
	
������
�
 �
��� 

3��������
� ��
	
������
� �
������ �CH�K �#�
@

�
����
� �
 ���������� ���������		�" ������� �CC�&

' 	���
���� ����� ����	�� )�����
��	�����

,0K �
�������" �
	� �������K �
�����	 ��� �����@

�
��	��K � �
�
��" 
�����	� ���	�� �
�"
�� � ��@

��	� ������	�� ��������� )�����
��	�����& .�@

���� ��������� 	��	�� 
���K �����

����	


�
������� ���	 �
������	
�
 ����	�� )�����
��@

	����� �
�
�	�" ��������
�&

Îöåíêà ôàðìàêîêèíåòèêè ýíäîãåííûõ ñîåäèíåíèé íà ïðèìåðå ïðåïàðàòîâ êàëüöèÿ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017 105

Ä
Î

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ç
Ó

×
Å

Í
È

Å
Ë

Å
Ê

À
Ð

Ñ
Ò

Â
Å

Í
Í

Û
Õ

Ñ
Ð

Å
Ä

Ñ
Ò

Â

���) *) ���� ��R���Q ����� ���O����O�e p��������Q ���
m���B]_c�?������R����]������� ��>]��R���>]����>d

�����O� @

$+�$�*Y$�Z!{Y*&Zp(�-

 Y$�$%& !YZ!*&�$% !��,rY+�!+&�&%� [

�&�!��$%���� &��,r

 Y��$$�{$*�{Yo!"!�&(��Y}0~

$�	
Y�	
��� o���Y��^���

-�����������
	��

NfSUfT`R�cU`fYgS[WO

#����
�������	�����		
�


���	�����5��	
�
������	��&

k�������&

k��������5�����&

k����������������	��

-�������������
)
�)��

NfSUfT`R cUofW_oU^aYZ^aS[WO

k��������GHH ��

-��������
������� -������AHH ��

-�����������
	��

NfSUfT`R�fS_uYgS[WO

k������� 5����� CKGA � � FKG �&

k����������������	��

N�����
		������
�O�GAH ��

-�������)
�)��

NfSUfT`R�^aYZ^aS[WO

'��
�
������	
���������
��

�
�
5
�

-�������)
��	��

NfSUfT`R�lYUTgS[WO

,�
)������

��������
�
���	��������
��

�����	�����		
�


���	�����5��	
�
������	��

-�������"�
���

NfSUfT`R�faUY_TXWO

#����
�������	�����		
�


�����	��&�-
	��	����

��������
�
���	��������
��

�����	)���

-�����������
	�� M

�
��������)��
�

k����������������	��&

k����������������	��

N���	��O&

0
�
5
����������
�
���	��

����	����������������	���

-�����������
	�� M

������������
����
	��

k��������5�����

-������

����
	�� M !�)�	�� M

�����������	�� M

��	
��	
��������
��

4���

-�����������
	�� M

�����������	�� M

����
)���

4���

�����O� E

*�"Y&%rY+�!+&�&%� Y*&Zp(�-Y}w~

*��Y&%r ������ "�� +��
Y��������

* 0�����������	����������������
����

N7zhqQy�7tv��t7p��7yj�qQ�7/wzheqO

*CG !�	�����	����
������NqhyQt7z

e�rrzQqQy�eO

*CG* -�������Np7zph�qO

*CG** -�������NpSUfT`RO

7CG77HC fSUfT`R�^aYZ^aS[W G � (����	��

7CG77HG fSUfT`R�cU`uTYgS[W GK?A � 0���	������	��

7CG77HB fSUfT`R�cU`fYgS[W B � (����	��b

����	������	��

7CG77HF fSUfT`R�fS_uYgS[W B � (����	��

7CG77HA fSUfT`R�USf[S[W G � (����	��

7CG77HD fSUfT`R�USf[S[W

cU`fYgS[W

B � (����	��

7CG77H? fSUfT`R�faUY_TXW HKG � 0���	������	��

7CG77HL fSUfT`R

cUofW_oU^aYZ^aS[W

7CG77HE fSUfT`R�fT[_S[W�UoZTgW

fYR^UW]

HKA � (����	��

7CG77CH fSUfT`R

cU`fYaW^[YgS[W

B � (����	��

7CG77CC fSUfT`R�^SgcSRS[W

7CG77CB fSUfT`R�fT[_S[W

7CG77GH fSUfT`R�NXTllW_Wg[

ZSU[Z�Tg�fYRuTgS[TYgO

HKA � (����	��

7CG77BH fSUfT`R�USWV`US[W C � 0���	������	��



' ���	�����
� ������
��	�� �CG�K ����� �
�
�
@

�
 ���
 ����	�	�� ��
�
���	
��� ������" ,0K �
@

�������" � ��
�� �
����� ������	�� �
�� �������

N������� ����
	��K ������� ����
	��K ������� ���@

��� ����� � ������� ������ ������OK ���	����� ��@

���� ��
�
��� �
��
�
����@����	�& 0
��� 
�	
@

����	
�
 ������ ��������
�K �
�������" AHH ��

�������K ��
�
���� ���
� ��
�� ��� 
�������	��

�
	��	������ ������� � ���
�
��� ��
��& 0�
��

��
�� 
������� �
 ������ ��������
� � ����� GK FK DK

LK CG � GF � �
��� ������ ��������
� �������&!����@

����	
� �	���	�� �
	��	������ 
����
 �������

NhRS]O � �	���	�� ��
���� �
� ����
� ��
	��	���@

��� ������������� N7�pO � ���
�
��� ��
�� ���

����
�
 ������
�
 ��������� ���� ��������	� �@

��� ������	�� �	���	��K �
���		
�
 ��� ������

	���
� �
��� N�
 ������ ���������OK 
� ���������@

	
�
 �	���	�� �����������
��		
�
 �
��� �
���	��

������
� �
��& #�������� ��
����		
�
 ���	���@

��
�
 ������
��	�� �CG� �
������K ��
 � �������
���


� �
�� �������K �
�
��� �
�������� � ,0K �� �����@

���
� ����
�
������� ������	
� �
�������
 ����@

���K �������� ��������� ����������� �
 �����
��@

�
���K �K ����
������	
K � �
 ��
�
���	
��� � �


)�����
��	��������� ���������� N�RS] � 7�pO

N����& BK ���& GO&

' ���
� ���	�����
� ������
��	�� �CB� � ��@

����� ��
�
��" �
��
�
����� �������� ,0 ����

������	�" �
��� ������� N������� ����
	��K ����@

��� ����
	��K ������� ������K ������� ���
���K

������� ����
���������	�� �
������O � ����	�	��

� ������
& 0
��� 
�	
����	
�
 ������ ��������
�K

�
�������" �������K ��
�
���� ���
� ��
�� ��� 
�@

������	�� �
	��	������ ������� � ���
�
��� ��
��&

0�
�� ��
�� 
������� �
 ������ ��������
� � �����

BHK DHK EHK CGHK CLHK GFHK BHH � BDH ��	 �
��� ������

��������
� �������& 2�� ����
�
 ������
�
 ���@

������ 
����������� ������������� �	������ ����@

	�	�� ��
���� �
� ����
� ��
	��	������ ����@

��������� N7�pO � ����
� �
��� ���
�� ��
�� �


����	�	�� � )
	
���� �	���	���� �
	��	������K

��� ���
���
��	�� �
������ 1
	)��
	� ��� �	
��@

����		�" ����	�	�� �CF�& ' "
�� ������
��	�� 	�@

������
�� ����	�	�� �
	��	������ 
����
 �������

� ���
�
��� ��
�� � ����	�� D ���
� �
��� ������

��������
� ������� ������	�" �
��� N����& FK ���& BO&

1��
 
�����	
K ��
 �����	�	�� ���" �������" ,0

�������
 �	�������	
� ������	�� �
	��	������

������� � ���
�
��� ��
��K 
�	��
 ��
 ������	��

���
 ������������� ������	�� � �������
��� 
� ��@

����
� �
�� ������� �CB�&

k���� 
����
�K ��� ���	��
��	�� ����	�����@

	�" ���	������" ������
��	�� ��� ����	�� )����@

�
��	����� ,0K �
�������" �
	� �������K 
�
�
�

�	���	�� 	�
�"
���
 
������� 	� �
�� �������K �
@

�
��� �
�������� � ������
� ��������� N����& CO �G�&

2�� �
������	
� 
��	�� )�����
��	����� ,0K

�
�������" � ��
�� �
����� �
�� �������K �
���



�������	�� �
	��	������ ������� � ���
�
���

��
��K 	�
�"
���
 �������� ���������� �
��
@

����������� ��"�	����K �
�
��� �
���������� �
@

��	� ������� � �������" )���
�
������
� 	
���

�CA�& k��K ����
	���	�� �������� ����	�� ������@

	�� ������� � �
�
� ��� 
��	�� �

�	
5�	�� ����@

��� � ������	�	�K �
�
�
� �
��	
 �
"��	����� �

�������" )���
�
������
� 	
��� �CA�&

106 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017

Í. Í. Åðåìåíêî, Ä. Â. Ãîðÿ÷åâ, Å. Â. Øèõ

Ä
Î

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ç
Ó

×
Å

Í
È

Å
Ë

Å
Ê

À
Ð

Ñ
Ò

Â
Å

Í
Í

Û
Õ

Ñ
Ð

Å
Ä

Ñ
Ò

Â

���) +) yR������� ���O����O�� ��m��� ��� O�> � ��������
����� � �G���� u G���� ?���� ?����� ?��?����� ��� O�> ��R�
��G��Q]����e j@Ek

���) ,) ������� R��G���> ���O����O�� ��� O�> � ��������
����� � �G���� W G���� ?���� ?����� ?��?����� ��� O�> ��R�
��G��Q]����e j@Dk

�����O� D

o&�#&*�*��!%�'!$*�!Y+&�&#!%�,Y*&Zp(�-Y'!%,�!rY�&�Z�'�,rY$�Z!{Y}20~

$�	
Y�	
���

m�Y���Y���	�

���]����Y��	�n

*����������

�	
���

m�RS]n

WNSYv�� �

m���	
j	��n

=:KLYv�� �

m^��	
j	��n

�����������


�Y����j�`	�����

����Ym02 �$n

#����	
��Y�������y

����
YSJj2vv �	YLGRYjj

SJj2vv �	Y�Y�`	�����Y����

pzq�N��������������������O CLKC � HKGF�HKEA �AKLG�AKFF CCAbCCH �b� GHLG ��bbCEEC ��

pzp�N���������������������O CDKG � HKGC�HK?E �?KC?�FKAE ELbLH �b� CALL ��bbCGED ��

pp�N������������
	��O FHKH � HKH?�CKGL �DKCA�AKCL HKHCFbBKH �b� HKAD ��bbCGH ��

p|�N������������
	��O EKH � �HKBD�CKL? �FKGE�AKAF BHbAH �b� G?H ��bb FAH ��

�����G����T7�p���
���� �
� )�����
��	�������
� ����
� ��
	��	������������ P Tr�s��	����	�� ���������
�	��

�
��
	&



.������� ��������
� ����	�� )�����
��	�@

���� ,0K �
�������" � ��
�� �
����� �
�� �������K

�������� ����	�� ����	�	�� �
�	� ��������
��@

	
�
 �
��
	� N0k4O& 8�
 
���
���	
 ���K ��
 Tr�s

N�	����	�� ������
��
	O � 
��	 �� ����	�" �
��
@

	
�K ���������" )
�)��	
@���������� �
��
@

����& (�	
�	�� )	���� 0k4 �K � �
 �� �����K ���@

	�� �������
� ��
 �������� � �
	��	������ �
	�@

���
��		
�
 ������� N.�GMO � ���
�
��� ��
��&

!�"�	��� �������� 0k4 ������������ �� 	���
����"

�
��	�
�= ����	�� �����
����� ������� � �
���" �K

��� ���������K �	���	�� ��
 ������	�� � �
�
�P �
@

��5�	�� �����	
��� ��	���	
� �@����
������� �

��������� ��	���� CKGAN(�OGjB N����� 
����
�

0k4 
�
����
��	
 
���������� �������	�� ����@

��� � �
	�
� ��5��	���OP ������	�� �
���� )
�@

)��� � �
�
� � �	���	�� �
�	� )
�)��� ��
��&

-�
�� �
�
K �	���	�� �
	��	������ 0k4 �
���

������ ,0K �
��������
 �������K �������� ��
����@

	��� ��
�
������� �	����
�
 �))���� � 5��
�


���
������� �� ����
� � �������� �������� �)@

)�����	
��� ��� ����������� ,0K �
�������"

������� �CDK C?� N���& FO&

' ���	������" ������
��	��" �CGK CB�K �
���



�������	�� �
	��	������ ������� � ���
�
���

��
��K ������� � �
��	� 0k4 � ���
�
��� ��
��

��
�
��" �
��
�
�����@����	 �
��� ������ ,0K

�
�������" �������& 2�� 0k4 � ���
�
��� ��
��


����������� ������������� �	������ ����	�	��

��������� � ����
� �
��� ���
�� ��
�� �
 ����	�	��

� )
	
���� �	���	���� �
	��	������ �CF�K �
@

��
��� ������	
K ��
 �
��	� 0k4 �
������	 ���@

���	
� ���� �CL�& ' "
�� ������
��	�� ���
 
���@

��	
 ����	�	�� �
	��	������ 0k4 � ���
�
��� ��
@

�� ��
�
��" �
��
�
�����@����	 � ����	�� L ���
�

�
��� ������ ,0 ������	�" �
��� ������� N����& BK

���& AO �CG� � � ����	�� D ���
� �
��� ������ ,0 ���@

���	�" �
��� ������� N����& FK ���& DO �CB�K � ���		


�	�������	
� �	���	�� 0k4& (�	��
 	�
�"
���



������� �	���	�� 	� �������		�� ��������K �
�
@

��� 	���������� � �	���	�� �	���	�� 0k4 � ����@

���
��� 
� ������
� �
�� ������� N����& BK F �

���& AK DO&

Îöåíêà ôàðìàêîêèíåòèêè ýíäîãåííûõ ñîåäèíåíèé íà ïðèìåðå ïðåïàðàòîâ êàëüöèÿ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017 107

Ä
Î

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ç
Ó

×
Å

Í
È

Å
Ë

Å
Ê

À
Ð

Ñ
Ò

Â
Å

Í
Í

Û
Õ

Ñ
Ð

Å
Ä

Ñ
Ò

Â

�����O� A

$�!"�!!Y��&'!��!Y$, ���%*�Y*&Zp(�-YmSWOSPNXnY�Y+&�&%���#��&Ym:KLn

�Y�"��� ,rY"�\�� �Zp(! Ym- � 2�nY"�Y�Y+�$Z!Y+��#!�!��-Y�$$Z!"�!#,rY+�!+&�&%� Y}2w~

SWOSPNX :KL

"�Y^���������

^��^��

649fJ<Y9J6g8Ym0[21�0[11n

m���	
j	<n

+��	�Y^���������

^��^��

WNSYm���	
j	����n

v�w�v

"�Y^���������

^��^��

649fJ<Y9J6g8Ym2v��1n

m^�j�	n

+��	�Y^���������

^��^��

WNSYm^�j�	����n

v�w�v

KT@WKX@QK f�>8f f�>8f

-�����������
	��

wtwp7z�

GKBF�HKHBF EBFKL��EKCF CLKAA�CKLE? F?HA��BAEKA

-�����������
	��

e7yjwp7z�

GKBL�HKHBE EBDKE��CHKBC CEKGG�GKGCD ACEB�Ku�FGAKC

-�������������

p7ph��

GKBH�HKHG? EBAKD��EKAB CLKBE�CKDCE F?DE��BBFKL

-����������
���

Qnhp7z�

GKBB�HKHBD EGFKE��CHKLG GGKLH�BKFGA AFGB�Ku�DEFKC

4���
���������	��

�
������ weewr7y�

GKBC�HKHBF EGGKF��CGK?? GHKEH�GKDCF DH?H�Ku�AHLKA

0�����


iQshpzQ

GKBH�HKHGB LEBKLu�?KAA GHK?L�GKGDB LHKCEKA u�LGE

�����G����T S= o � HKHA�VZ�iQshpzQP�u= o � H&HA�VZ�iQshpzQ&

���) .) z��������������]�]Z�������������T]����������]��� O�>]�]��` j@IV @Wk



0
��
��� � ��		�" ������
��	��" �CGK CB� ���@

	����� ������ �
���
 ����	�K �
���		�� ��@

������� ���	
 �������
���
���� 	� ����� �
���@

���K 	�������K 	� ��	��	 � �
����	
����K ��� ���

������	
K ��
 ���
�
�
�	�� �
	��	������ 
����


������� � �
�����	�� 0k4 	�"
����� �
� ����	���

����
��	
� �CE�GC�& (�	��
K ���������K �
���		��

� ��		�" ���	������" ������
��	��" �CGK CB�K �"
�@

	� � 
����		��� � 	��	
� ��������� �GG�GE�&

' 
�	
5�	�� ,0 � �	��
�
� �	�
��		�" �
���@

	�	��� � 	���
���� ����� � #
������
� ���������


�������� 	
������	
@����
��� ����K �
�
��� ��@

������ ������� ��
����	�� )�����
��	��������"

������
��	�� 3/ =3=" ��� �
	����	�" ,0 � �	��
�
�

�	�
��		�" �
���	�	�� �C�& 0�� ����	�� )�����
@

��	����� ,0K �
�������" � ��
�� �
����� ������@

	�� �
�� �������K ������ ��
�
����
������ ����@

����� 	��	
� ��������
�K 
���
� ��
����	�� �
@

�
�	�" ���	������" ������
��	��K �
������	



��	���� ��������� )�����
��	�����K �
��
�����@

������ ��"�	����K ���������� �
	��	������

�������K � ��
 �
��
	���	� �������� � ������@

��
��	�� �
��
	&

ÂÛÂÎÄÛ

2�� 
��	�� )�����
��	��������" ��������
�

,0K �
�������" � ��
�� �
����� �
	� ������� � ����

������	�" �
���K 	�
�"
���
 ����	�� 	���
����"

��������
� )�����
��	�����= ���������K "������@

������� ���
����� ������� N�RS] � 7�p � ���
�

)
	
��" �	�
��		�" �
	��	������ �������OK �
@

��
����������� ��"�	����K ���������� �
	��	@

������ ��		
�
 �	�
��		
�
 �
���	�	�� N���������

������	�� �������OK � ����� �
��
	���	� �����@

��� )
�)��	
@��������
�
 �
��
����� N��������
@

��	�� �
��
	O&

ËÈÒÅÐÀÒÓÐÀ

1. Àäîíèí ÂÊ, Ðîìîäàíîâñêèé ÄÏ, Íèÿçîâ ÐÐ. Îñîáåííîñòè ïðî-

âåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ áèîýêâèâàëåíòíîñòè ëåêàðñòâåííûõ

ïðåïàðàòîâ — àíàëîãîâ ýíäîãåííûõ ñîåäèíåíèé. Âåäîìîñòè

Íàó÷íîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíå-

íèÿ 2015; (3): 3–8.

2. Ãîñóäàðñòâåííûé ðååñòð ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Available

from: http://grls.rosminzdrav.ru/.

3. ATC/DDD Index 2017. Available from: http://www.whocc.no/

atc_ddd_index/?code.

4. Colucci P, Pasternyk-Di Marco M, Potvinand D, Ducharme MP. Bio-

equivalence Assessment of Endogenous Drug Substances: Phar-

macokinetics and Statistical Evaluation. In: Generic Drug Product

Development: Bioequivalence; 2007. P. 233–56.

5. Dissanayake S. Assessing the bioequivalence of analogues of en-

dogenous substances («endogenous drugs»): considerations to

optimize study design. Br Journal Clinical Pharmacology 2010;

69(3): 238–44.

6. Gabrielsson J, Weiner, D. Pharmacokinetic and Pharmacodynamic

data analysis: Concepts and applications. Available from:

http://bit.ly/cikale4.

7. Kressel G, Wolters M, Hahn A. Bioavailability and Solubility of Dif-

ferent Calcium-Salts as a Basis for Calcium Enrichment of Bevera-

ges. Food and Nutrition Sciences 2010; (1): 53–8.

8. Investigation of bioequivalence (CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1).

European Medicines Agency. Available from: https://goo.gl/de2Xjs.

9. Bioequivalence Studies with Pharmacokinetic Endpoints for Drugs

Submitted Under an ANDA. United States Food and Drug Administ-

ration. Available from: https://goo.gl/ikROcx.

10. Îá óòâåðæäåíèè Ïðàâèë ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèé áèîýêâèâà-

ëåíòíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ â ðàìêàõ Åâðàçèéñêîãî

ýêîíîìè÷åñêîãî ñîþçà. Ñîâåò Åâðàçèéñêîé ýêîíîìè÷åñêîé êî-

ìèññèè. Ðåøåíèå îò 3 íîÿáðÿ 2016 ã. ¹ 85. Available from:

https://goo.gl/BBDlFk.

11. Ðóêîâîäñòâî ïî ýêñïåðòèçå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Ò. I. Ì.:

Ãðèô è Ê; 2013.

12. Kressel G, Wolters M, Hahn A. Bioavailability and Solubility of Diffe-

rent Calcium-Salts as a Basis for Calcium Enrichment of Bevera-

ges. Food and Nutrition Sciences 2010; (1): 53–8.

13. Deroisy R, Zartarian M, Meurmans L, Nelissenns N, Micheletti MC, Al-

bert A, Reginster JY. Acute hormone intake of changes in serum calci-

um and parathyroid circulating levels induced by the oral five currently

available calcium salts in healthy male volunteers. Clinical Rheumato-

logy 1997, 16(3): 249–53. Available from: https://goo.gl/93Cm40.

14. Godfrey K. Statistics in practice: comparing the means of several

groups. N Engl J Med. 1985; 313(23): 1450–6.

15. Dissanayake S. Assessing the bioequivalence of analogues of en-

dogenous substances («endogenous drugs»): considerations to op-

timize study design. Br J Clin Pharmacol. 2010; 69(3): 238–44.

16. Marzo A. Master Universitario di II Livello Ricerca e Sviluppo

Pre-Clinico e Clinico del Farmaco Modulo 4. Sviluppo Clinico dei

Farmaci Chieti, 14–15 novembre 2013.

17. Marzo A. Open questions on bioequivalence: some problems and

some solutions. Pharmacol Res. 1999; 40(4): 357–68.

18. El-Hajj Fuleihan G, Klerman EB, Brown EN, Choe Y, Brown EM, Cze-

isler CA. The Parathyroid Hormone Circadian Rhythm Is Truly Endo-

genous — A General Clinical Research Center Study. Journal of Cli-

nical Endocrinology and Metabolism 1997; 82(1): 281–6.

108 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017

Í. Í. Åðåìåíêî, Ä. Â. Ãîðÿ÷åâ, Å. Â. Øèõ

Ä
Î

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ç
Ó

×
Å

Í
È

Å
Ë

Å
Ê

À
Ð

Ñ
Ò

Â
Å

Í
Í

Û
Õ

Ñ
Ð

Å
Ä

Ñ
Ò

Â

���) /) ������� R��G���> ���O����O�� ?������������� ����
���� � �������� ����� � �G���� W G���� ?���� ?����� ?��?����
��]��� O�>]��R��G��Q]����e j@Dk

���) 0) yR������� ���O����O�� ?������������� ������� �
�������� ����� � �G���� u G���� ?���� ?����� ?��?�����
��� O�>]��R��G��Q]����e j@Ek



19. Jacono JJ, Robertson JM. The Effects of Estrogen, Progesterone,

and Ionized Calcium on Seizures during the Menstrual Cycle of Epi-

leptic Women. Epilepsia 1987; 28(5): 571–7.

20. Pitkin RM, Reynolds WA, Williams GA, Hargis GK. Calcium-Regula-

ting Hormones during the Menstrual Cycle. Journal of Clinical En-

docrinology and Metabolism 1978; 47(3): 626–32.

21. Heller HJ, Greer LG, Haynes SD, Poindexter JR, Pak CYC. Pharma-

cokinetic and Pharmacodynamic Comparison of Two Calcium Sup-

plements in Postmenopausal Women. Journal of Clinical Pharma-

cology 2000; 40(11): 1237–44.

22. Ekman M, Reizenstein R, Teigen SW, Ronneberg R. Comparative

absorption of calcium from carbonate tablets, lactogluconate/car-

bonate effervescent tablet and chloride solution. Bone 1991; 12(2):

93–7.

23. Need AG, Horowitz M, Philcox JC, Nordin BEC. Biochemical effects

of a calcium supplement in osteoporotic postmenopausal women

with normal absorption and malabsorption of calcium. Miner Elect-

rolyte Metab. 1987; 13(2): 112–6.

24. Nicar MJ, Pak CY. Calcium bioavailability from calcium carbonate

and calcium citrate. Journal of Clinical Endocrinology and Metabo-

lism 1985; 61(2): 391–3.

25. Reginster JY, Denis D, Albert A, Gaspar S, Heynen G, Deroisy R,

Franchimont R. Influence of the nature of calcium salts on serum

calcium, phosphorus, calcitonin, growth hormone, and somatome-

din C. Res Exp Med. 1988; 188(2): 131–7.

26. Reginster JY, Denis D, Bartsch V, Deroisy R, Zegels B, Franchi-

mont P. Acute biochemical variation induced by four different calci-

um salts in healthy male volunteers. Osteoporos Int. 1993; 3(5):

271–5.

27. Reid IR, Schooler BA, Hannan SE, Ibbertson HK. The acute biochemi-

cal effects of four proprietary calcium preparations. Aust N Z J Med.

1986; 16(2): 193–7.

28. Sheikh MS, Santa Ana CA, Nicar MJ, Schiller LR, Fordtran JS. Gast-

rointestinal absorption of calcium from milk and calcium salts.

N Engl J Med. 1987; 317(9): 532–6.

29. Woo J, Swaminathan R, Lau E, Mac Donald D, Pang CP, Nordin BEC.

Biochemical effects of a single dose of oral calcium on bone meta-

bolism in elderly Chinese women. Calcif Tissue Int. 1991; 48:

157–60.

ÎÁ ÀÂÒÎÐÀÕ

Ôåäåðàëüíîå ãîñóäàðñòâåííîå áþäæåòíîå ó÷ðåæäåíèå «Íàó÷íûé öåíòð ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ»

Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ, 127051, Ìîñêâà, Ïåòðîâñêèé áóëüâàð, ä. 8, ñòð. 2.

Åðåìåíêî Íàòàëüÿ Íèêîëàåâíà. Ãëàâíûé ýêñïåðò óïðàâëåíèÿ ýêñïåðòèçû ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ¹ 1 Öåíòðà ýêñïåðòèçû è êîíòðîëÿ

ãîòîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êàíä. ìåä. íàóê.

Ãîðÿ÷åâ Äìèòðèé Âëàäèìèðîâè÷. Äèðåêòîð Öåíòðà ýêñïåðòèçû è êîíòðîëÿ ãîòîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ä-ð ìåä. íàóê.

Øèõ Åâãåíèÿ Âàëåðüåâíà. Âåäóùèé íàó÷íûé ñîòðóäíèê Öåíòðà êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè, ä-ð ìåä. íàóê, ïðîô.

ÀÄÐÅÑ ÄËß ÏÅÐÅÏÈÑÊÈ

Åðåìåíêî Íàòàëüÿ Íèêîëàåâíà; Eremenko@expmed.ru

@VWONWKPRQYR3Y@QDRa@QRNIYSRX:RNQDIY:LWTXWSRdPQ@KPSI

WIYPOONIKTWK@DYMcYSWOSPNX

Q�YQ�Y@98f86b4[YD�YV�Ya49FJB?8H[Y@�YV�YI?=b?

nWXW_SU�e[S[W�/`XcW[S_o�hgZ[T[`[TYg

�efTWg[TlTf�pWg[_W�lY_�Q]^W_[�QVSU`S[TYg�Yl�qWXTfTgSU�r_YX`f[Z 

Yl�[aW�qTgTZ[_o�Yl�sWSU[a�Yl�[aW�t`ZZTSg�nWXW_S[TYgK

rW[_YVZxo�uY`UWVS_X�LK�uUX&�GK�qYZfYm�CG?HACK�t`ZZTSg�nWXW_S[TYg

W;>A9JBA. �aW S_[TfUW _WVTWmZ ZfTWg[TlTf UT[W_S[`_W Yg [aW fYgX`f[ Yl 3/ =3=" ^aS_RSfYxTgW[Tf Z[`XTWZ Yl X_`cZ [aS[ S_W ZTRTUS_ [Y WgXYcW@

gY`Z fYR^Y`gXZ& h[ Z`RRS_TZWZ S^^_YSfaWZ [Y ^aS_RSfYxTgW[Tf WVSU`S[TYg Yl fSUfT`R X_`cZ& h[ mSZ XWRYgZ[_S[WX [aS[ [aW

^aS_RSfYxTgW[Tf WVSU`S[TYg Yl X_`cZ fYg[STgTgc fSUfT`R TYgZ Tg [aW lY_R Yl VS_TY`Z ZSU[Z _W�`T_WZ SZZWZZRWg[ Yl ZWVW_SU ^S_SRW[W_Z= ^S@

_SRW[W_Z TgXTfS[TVW Yl fSUfT`R SuZY_^[TYg N�RS] SgX 7�p mT[a X`W _WcS_X [Y uSZWUTgW fYgfWg[_S[TYgZ Yl WgXYcWgY`Z fSUfT`ROK

aYRWYZ[S[Tf RWfaSgTZRZ maTfa _Wc`US[W [aW fYgfWg[_S[TYg Yl [aTZ WgXYcWgY`Z fYR^Y`gX NfSUfT`R W]f_W[TYg ^S_SRW[W_ZO SgX aY_@

RYgSU _Wc`US[TYg Yl ^aYZ^aS[W SgX fSUfT`R aYRWYZ[SZTZ N^S_S[ao_YTX aY_RYgWO&

d8F h497>. ^aS_RSfYxTgW[TfZP fUTgTfSU Z[`XTWZ 3/ =3="P ^S_S[aY_RYgWP fSUfT`RP WgXYcWgY`Z fYR^Y`gXZ&

349 B=AJA=46. Q_WRWgxY yyK |Y_oSfaWV jiK eaTxa Qi& QVSU`S[TYg Yl WgXYcWgY`Z fYR^Y`gXZ ^aS_RSfYxTgW[TfZ SZ TUU`Z[_S[WX uo fSU@

fT`R& �aW /`UUW[Tg Yl [aW efTWg[TlTf pWg[_W lY_ Q]^W_[ QVSU`S[TYg Yl qWXTfTgSU r_YX`f[Z GHC?P ?NGO= CHF�CCH&

REFERENCES

1. Adonin VK, Romodanovskiy DP, Niyazov RR. Specific features of

the bioequivalence study of drugs — analogs of endogenous com-

pounds. The Bulletin of the Scientific Centre for Expert Evaluation

of Medicinal Products 2015; (3): 3–8 (in Russian).

2. State Register of medicines. Available from: http://grls.rosminzd-

rav.ru/ (in Russian).

3. ATC/DDD Index 2017. Available from: http://www.whocc.no/

atc_ddd_index/?code.

4. Colucci P, Pasternyk-Di Marco M, Potvinand D, Ducharme MP. Bio-

equivalence Assessment of Endogenous Drug Substances: Phar-

macokinetics and Statistical Evaluation. In: Generic Drug Product

Development: Bioequivalence; 2007. P. 233–56.

5. Dissanayake S. Assessing the bioequivalence of analogues of en-

dogenous substances («endogenous drugs»): considerations to

optimize study design. Br Journal Clinical Pharmacolîgy 2010;

69(3): 238–44.

6. Gabrielsson J, Weiner, D. Pharmacokinetic and Pharmacodynamic

data analysis: Concepts and applications. Available from:

http://bit.ly/cikale4.

7. Kressel G, Wolters M, Hahn A. Bioavailability and Solubility of Dif-

ferent Calcium-Salts as a Basis for Calcium Enrichment of Bevera-

ges. Food and Nutrition Sciences 2010; (1): 53–8.

8. Investigation of bioequivalence (CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1).

European Medicines Agency. Available from: https://goo.gl/de2Xjs.

Îöåíêà ôàðìàêîêèíåòèêè ýíäîãåííûõ ñîåäèíåíèé íà ïðèìåðå ïðåïàðàòîâ êàëüöèÿ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017 109

Ä
Î

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ç
Ó

×
Å

Í
È

Å
Ë

Å
Ê

À
Ð

Ñ
Ò

Â
Å

Í
Í

Û
Õ

Ñ
Ð

Å
Ä

Ñ
Ò

Â



9. Bioequivalence Studies with Pharmacokinetic Endpoints for Drugs

Submitted Under an ANDA. United States Food and Drug Administ-

ration. Available from: https://goo.gl/ikROcx.

10. On the adoption of Rules for carrying out bioequivalence studies of

medicinal products in the Euroasian Economic Union. Council of the

Eurasian Economic Commission. Decision of 3 November 2016

No. 85. Available from: https://goo.gl/BBDlFk (in Russian).

11. Guidance on evaluation of medicines. Vol. I. Moscow: Grif i K; 2013

(in Russian).

12. Kressel G, Wolters M, Hahn A. Bioavailability and Solubility of Diffe-

rent Calcium-Salts as a Basis for Calcium Enrichment of Beverages.

Food and Nutrition Sciences 2010; (1): 53–8.

13. Deroisy R, Zartarian M, Meurmans L, Nelissenns N, Micheletti MC, Al-

bert A, Reginster JY. Acute hormone intake of changes in serum calci-

um and parathyroid circulating levels induced by the oral five currently

available calcium salts in healthy male volunteers. Clinical Rheumato-

logy 1997, 16(3): 249–53. Available from: https://goo.gl/93Cm40.

14. Godfrey K. Statistics in practice: comparing the means of several gro-

ups. N Engl J Med. 1985; 313(23): 1450–6.

15. Dissanayake S. Assessing the bioequivalence of analogues of endo-

genous substances («endogenous drugs»): considerations to optimi-

ze study design. Br J Clin Pharmacol. 2010; 69(3): 238–44.

16. Marzo A. Master Universitario di II Livello Ricerca e Sviluppo Pre-

Clinico e Clinico del Farmaco Modulo 4. Sviluppo Clinico dei Farmaci

Chieti, 14–15 novembre 2013.

17. Marzo A. Open questions on bioequivalence: some problems and

some solutions. Pharmacol Res. 1999; 40(4): 357–68.

18. El-Hajj Fuleihan G, Klerman EB, Brown EN, Choe Y, Brown EM, Czeis-

ler CA. The Parathyroid Hormone Circadian Rhythm Is Truly Endoge-

nous — A General Clinical Research Center Study. Journal of Clinical

Endocrinology and Metabolism 1997; 82(1): 281–6.

19. Jacono JJ, Robertson JM. The Effects of Estrogen, Progesterone,

and Ionized Calcium on Seizures during the Menstrual Cycle of Epi-

leptic Women. Epilepsia 1987; 28(5): 571–7.

20. Pitkin RM, Reynolds WA, Williams GA, Hargis GK. Calcium-Regula-

ting Hormones during the Menstrual Cycle. Journal of Clinical Endoc-

rinology and Metabolism 1978; 47(3): 626–32.

21. Heller HJ, Greer LG, Haynes SD, Poindexter JR, Pak CYC. Pharmaco-

kinetic and Pharmacodynamic Comparison of Two Calcium Supple-

ments in Postmenopausal Women. Journal of Clinical Pharmacology

2000; 40(11): 1237–44.

22. Ekman M, Reizenstein R, Teigen SW, Ronneberg R. Comparative ab-

sorption of calcium from carbonate tablets, lactogluconate/carbona-

te effervescent tablet and chloride solution. Bone 1991; 12(2): 93–7.

23. Need AG, Horowitz M, Philcox JC, Nordin BEC. Biochemical effects of

a calcium supplement in osteoporotic postmenopausal women with

normal absorption and malabsorption of calcium. Miner Electrolyte

Metab. 1987; 13(2): 112–6.

24. Nicar MJ, Pak CY. Calcium bioavailability from calcium carbonate and

calcium citrate. Journal of Clinical Endocrinology and Metabolism

1985; 61(2): 391–3.

25. Reginster JY, Denis D, Albert A, Gaspar S, Heynen G, Deroisy R, Fran-

chimont R. Influence of the nature of calcium salts on serum calcium,

phosphorus, calcitonin, growth hormone, and somatomedin C. Res

Exp Med. 1988; 188(2): 131–7.

26. Reginster JY, Denis D, Bartsch V, Deroisy R, Zegels B, Franchimont P.

Acute biochemical variation induced by four different calcium salts in

healthy male volunteers. Osteoporos Int. 1993; 3(5): 271–5.

27. Reid IR, Schooler BA, Hannan SE, Ibbertson HK. The acute biochemi-

cal effects of four proprietary calcium preparations. Aust N Z J Med.

1986; 16(2): 193–7.

28. Sheikh MS, Santa Ana CA, Nicar MJ, Schiller LR, Fordtran JS. Gastro-

intestinal absorption of calcium from milk and calcium salts. N Engl J

Med. 1987; 317(9): 532–6.

29. Woo J, Swaminathan R, Lau E, Mac Donald D, Pang CP, Nordin BEC.

Biochemical effects of a single dose of oral calcium on bone metabo-

lism in elderly Chinese women. Calcif Tissue Int. 1991; 48: 157–60.

AUTHORS

Federal State Budgetary Institution «Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products» of the Ministry of Health

of the Russian Federation, Petrovsky boulevard 8, bld. 2, Moscow 127051, Russian Federation.

Eremenko NN. Chief expert of the Division No. 1 for Medicinal Products’ Evaluation of the Centre for Evaluation and Control of Medicinal Products.

Candidate of Medical Sciences.

Goryachev DV. Director of the Centre for Evaluation and Control of Medicinal Products. Doctor of Medical Sciences.

Shikh EV. Leading research associate of the Clinical Pharmacology Centre. Doctor of Medical Sciences, professor.

CONTACT E-MAIL

Eremenko Natalia Nikolaevna; Eremenko@expmed.ru

110 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017

Í. Í. Åðåìåíêî, Ä. Â. Ãîðÿ÷åâ, Å. Â. Øèõ

Ä
Î

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ç
Ó

×
Å

Í
È

Å
Ë

Å
Ê

À
Ð

Ñ
Ò

Â
Å

Í
Í

Û
Õ

Ñ
Ð

Å
Ä

Ñ
Ò

Â



I�-(,,3-k$'�*'k(#('K�GHC?

:2-�A?&HLF=DCF&G?G=DCA&H?D&E

Ìåòîäè÷åñêèå ïîäõîäû ê îöåíêå íåéðîòîêñè÷íîñòè

ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ âåùåñòâ

#�Y��Y#����[Y �Y��Y#����[Y!�Y �Yq������

9�����
������
	��	
��
������


����	
@��
���
�����		
��
�����	�	����2(!��*#!*J$$ K

CLLDDBK�#
������������������K�,�	�	���������
��&K�'���
�
���������
	K

�&�&�-���
�
�����K��&�9��
�����K��&�BK��&�GFA

�� > ?���?��� @uBCABEC@F �B ����>� � ?�G�� EHBCIBEC@F �B

���_��. ' ������ �����
���	� ���
�������� �
�"
�� � 
��	�� 	���
�
����	
��� )�����
�
�������" �������& (����	�


�	
�	�� ������� ����
� 	� ���
�	�"K ��
�
����� �
 	����� ���	������" ������
��	�� ��� 
��	�� ����	�� ��������� 	�

)	���� ���	�		
@���	�" ������ 
���	����& #����
���	� ����� �������K ��� ���
� ���� ���
�	�"K ���
� �
�� � ���@

����	
��� �����	�� )�����
�
������
�
 ��������K ��
����	�� ���	�����
�
 
�����
��	��K )	���
	���	�" ����
� � ���@

�
�
�������" ������
��	��& (�����	
K ��
 �������	
� 
�
�	
��	�� ��
������ ������
��	�� �
��� �
��
���� �������	@

	
 �
������� ������	� ������
��	��& (�
�	
��	� �����

����	
��� ���
���
��	�� 	� ��	�� ��" ���
� ���
�	�" ���


��	�� 	���
�
����	
���K � 
��������	�� ���
���
��	��� 	� ����	
�K ��������� �
�
�
� �
��
��� � ���������	
 �
�@

�
�	
� 
����� � "
�� �
���	������" ������
��	�� ������ ��
)��� ���
���	
��� ���������		
�
 ��������� � 
��������

	�
�"
����� �
��	� ���
���	
��� ��� ���
���� ��� ����"
�� 	� h )�� ���	������" ������
��	��&

*	_����� �	��. 	���
�
����	
���P 	���	�� �������P �

���	���� �����	��P ��	�
�	�� �������P �
�	����	�� )	����P

)�����
�
�������� ���
���	
���P ���
���
�	�� ���
�	��&

\�`	����/������� �^�����. !����
�� !�K !����
� '4K 6��	
�� 3'& !��
�������� �
�"
�� � 
��	�� 	���
�
����@

	
��� )�����
�
�������" �������& '��
�
��� ���	
�
 ��	��� ���������� ������� ������	��
�
 �����	�	�� GHC?P ?NGO=

CCC�CCD&

.
����	
 �
�����		�� ����
��	���K 	�
������@

�
� ������ ����	�� ���
���	
��� 
����	���	�"

N��)���	�	�"O ���������		�" ��������
� ��������

������
��	�� )�����
�
������
� ���
���	
���& 2


	����� ���	������" ������
��	�� 	�
�"
���
 ��
@

����� ��� 	�������� 
�	
�	� ������� ����
� �


��	��� ����	�� ��������� 	� )	���� ���	�	@

	
@���	�" ������ 
���	����= ��	�����	� 	���	�K

������	
@�
������K ��"�����	�& ' ����� �
���@

	�� ���
�@���
 	���
���������� �	)
������K

��
�
��� ��
�������� ������
��	�� ��� ���@

��		
�
 ����	�� ������		�" �))���
� �C�F�&

0�� 
��	�� �
����
�
�������" "������������

)�����
�
�������" ������� 
�	�� �� ���	��5�"

������
� �������� 
��	�� �
��	�����	�" 	���
�
�@

�������" �))���
�& !	
��� �
�����		�� ���
�
�)@

)�����	�� )�����
�
�������� ��������K ����� ���

���
�������K �	������������	�� ���������K ����@

	�� �	��������K ����
������	�� �	��������K �����@

���� �����K �	�����"
�������� ���������K 	�����
@

��	�� ��
���
�
���������	�� ��������� � �����

�	������ ���	������ �	������K ������� �
�
��@

��������� ��
����	�� 	���
�
����	
���K �
�
@

��� ������ �
��)����
��	�� �
�K 
���
��� 
��@

���	�" ����
� ��� ��������	�� ����	��&

(������ ��� ����	�� 
���
� ��� "�
	�����
�

�
����	
��� �� ��
��"
��� ����
	�����	�� 
��	��

	������b
�������� 	���
�
����	
���  ��������
@

�
 ��������K � ��� 	������ 	������	��K �����		�" �

����	��� 	� ��	�����	� ��� ����)��������

	���	� ������K 	�
�"
���
 ��
����� �����		
�

����	�� ���" �))���
�& k���� ������
��	�� 	���
@

�
����	
��� 	�
�"
���
 ��
�
���� � ��" �����"K

�
��� ��"�	��� �������� ��������
�
 �������� ���@

�
 ��� �
���		
 �����	 � ����	��� 	� 	���	�

���	�K ��� "��������� ������� ��������
�
 ����@

���� �
��
���� �����
�
����  	��
 	������ 	���
@

�
��������" ��
����&

k���� 	�
�"
���
 ��������K ��
 ����������

)�����
�
�������� �������� �
�� ������ 	� 	�@

��
���
 
���	
�b���	�� ��5�	��K �
 ���	�� ��"�@

	����� ��������K � �
��
��� 	� 
��	 �� ����
� 	�

��
�
��	 ���� �
�	� �	)
������ 
 	���
�
�����@

��
� ��������K �����

����	
 ���
���
���� �����

��
"���������K ����
�
�������� � ����� ���
��


��	��&

$�����
��	�� 
�	
�	
� ������� ����
� �����
�@

������	
 ��
�
���� 	� ���
�	�"K 	�"
����"�� �

��
�
�	
� �
��
�	�� N	�	���
�����
��		�" � 	�@

���
�����
��		�"O& 2�� 
��	�� ����	�� ���������

	� )	���� ��	�����	
� 	���	
� ������� NJ�.O

���
����� ���� $���	� N�
��)����
��		�� ����

$���	�O �AK D� ��� )	���
	���	�� 	����������	��

����� Nn`gf[TYgSU wuZW_VS[TYg /S[[W_oK nw/O  �����"

����	
�& 8�
 �
��
���� �
����� �	)
������ 


����	�� ��������� 	� �������� ���������=

� ���
	
�	�� � ���	
����	��K ����
����	��K

���
�������K �	
����	
� �
��������	�� �b��� ��@

)������K �	
����	
� ��"�	��K ������� ������K ���@

����	�� ����������P

� ��	�
�	
@�
�
�	�� � ������� 	� ����
�	
@

��	�� N������� 5	
� ���
��	�OK �����������	��

��)����K ��)���� 	� ���
�
� ������������K ��	�@

���	�� ��)����K ���	
�
�	�� ��)����P

� 	���
��5��	��� �
������	�� �������K ��@

����� 6�����K �
	� ����K ��
�K ���
)�����K ����

������	��K ���������	�� ��)����K ����
�K ��
�
��P

� �
����	������ N��
�
��������O � �
�����@

	��K �
��	� ��
	��		
� �����	
���K �
���������K

��������	
���K 
�	�"���	��K ����	�K �������K

������	�� 	� ���	�� ����K �����
�����K ����		
� �
@

����	��&

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017 111

Ä
Î

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ç
Ó

×
Å

Í
È

Å
Ë

Å
Ê

À
Ð

Ñ
Ò

Â
Å

Í
Í

Û
Õ

Ñ
Ð

Å
Ä

Ñ
Ò

Â



�� 
�	
��	�� ��
����		�" ������
��	�� �
@

�������� 
����K ��������� ����� �
��	� ���� ����@

��	� � 1�
5�� ������
������&

0
�������� ������
��	�� ����	�� ���������

	� J�. 	� �������� ���
�
 
��������	���K �" ��@

���	 ������� 
� ������		�" 	������	�" �))���
�

���������&

ÂÛÁÎÐ ÂÈÄÀ ÆÈÂÎÒÍÛÕ

#�����	�� ���� ���
�	�" ����� ���	�� �
 ��@

����		
��� 
���� 	� �����	�� 	���
�
�����	�
�&

2�� ����	�� 	���
�
����	
��� 
���	
 ���
�����

����K "
�� ��� 
�������		
� 
�
�	
��	�� �
�� ��@

�
���
������ � ����� ���� ���
�	�"&

k��K ��� 
��	�� 	���
�
����	
��� �	�����
�
�

������"
��	�������� N*;8OK �����

����	
 ���
��@

�
���� ��K �
��
���  �� � ���
���� �
� ����	���

���" ��������
� ��
��"
��� �"
��� ����
���
�
��@

������ ����	�	�� � ����������� 
�	
���	�� 	���
@

�����& k���� �
�	
� �
����� ��� ���" ����� ����@

���� �
����� ���	�� �?�K 
�
��� �	����� ����� ����@

�������� 
���
��		�� 	���
�
����	
��� ��� ��
�� �


����� ������		
��� �L�& ' ���
� �� �
����� ���	��

Nh)=3) o"5$1''-#O � �������� �
���� ��� ����	�� 	��@

�
�
����	
��� ���
������� �
 ��� 
�	
�	�� ���@

��	��= ������� �" �"
����
 � ������ � �
��� ���	��

�������� �
��� �
 �
���	�� �E� � ������		�� ����@

������	
��� "
��	��������
� ������� �
����" ���@

	
� � �	�����
��� *;8 �CHK CC�&

0�� ����	�� �����	� �	�
�������� �
� ����@

	��� ������	�" 	���
������
�  ���� � �
��K �

GKA ���� �����5����� ���5� ��������������

�
� N'k2OK �� 	�������� �����
�����	� �������

	� �����	�� ��������
� N� ���� ��������	
�
 �
����@

	��O �CG�K ��
 �
��� ���� �����	
 � ������� ����@

��	��� ��
�	
��� �
)���	
��" ������
�
�K 
�
@

��		
 jG@ � jF@������
�
�K �
� ����	��� ������@

	
�
 	���
�������K ��
 �
����	
 ��� ��
�
 ����

���
�	�" �CB�&

-�
���� �����
��	�
���� ���� ��� ��
�
����@

���� 
�����K 	���
��� ����
 ���������� 	� �����@

	�� �	�����"
�������" ��������
�& ' 
�	
�	
� �"

������� ����������� � ������		
� �	���	�� �
��@

��	�� � ���������	�" �������"K ���� ��� �����	��

�
��K � BKG ���� �����5����� 'k2& '�����		
���

���������	�" ������� �	����� ������������	
���

��
���
� ��� ��
�
������
�
 
������ ��� ����	��

���
���	
��� �	�����"
�������" ��������
� �CG�&

' 
������ 
� ����K  ������
��" ���	�� �����@

	�� �����	� �	�
�������� 	���������� 	� ��
����@

	�� ����
 ����
�� �����	�� �	�����"
�������" ���@

�����
� N� �
��K � B ���� �����5����� 'k2O � 	��
@

��	��� �����
�� �
�
�	�" �))���
�  ���
���� �CG�&

' ���
� �
��
� ���
���
��	�� ������
��" ���@

	�� ��� ����	�� �))���
� �	�����"
�������" ���@

�����
� 5��
�
 
��������� � 	��	
� ���������&

8�
� ��� ���
���
�	�" ���
�	�" 	� ���
�	�5	��

��	� ����	��� ������ ����������	��K ��� ���

������
��� ���	�� 
�
������� �
��5�� )�����
�
@

������
� �"
����
 � ���
���
�K 	����� ����@

	� �CFK CA�& #��
� ������
������� ���	
���	
K ��


�))�����	
��� � �
�
�	�� �))���� ���"
�����	�"

���������		�" ��������
�K 	����������  ������
@

��" ���	��K 
��������  ����	
� �CDK C?�&

ÂÛÁÎÐ ÄÎÇÛ È ÄËÈÒÅËÜÍÎÑÒÜ ÂÂÅÄÅÍÈß

'��
� �
� �
���	 
������������ � ���
� ��@

��" �
���		�" ��	�� ��		�" 
 �
����	
��� � )��@

���
��	����� ��� ��������
�
 ��������� ��� �
�@

����		�" �
���	�	��& !��������	�� �
��	� �
��

�
���	 �����
�
������	
 �������� 	���
�
�����@

��
� �������� ��� 
�����	�� �
��������� �))����&

' ������	
� ����� �
�� �
��	� ���� �
�
���	� ��@

��� 
����
�K ��
�� �
�	
 ���
 
������� 
����
��@

������� �
����	
��� 
� ����	�� 	� 	���	� �����@

�& 0�� ������
��	�� � �������	
� �
�
� ��	�����@

	�� �
�� �
��	� ���� 	� ��	�� CHHH ��b�� �����

����b���� ��� ����	������	�" ���" �����	��K � 	�

��	�� GHHH ��b�� ��� ���
����	
� �����	��K �
�
@

��� 	� �
��	� �������� 
�����	
�
 	���
�
�����@

��
�
 ��������& 0������		�� �
�� �������� ���
��@

�� ��� ����" �
����
�
�������" ������
��@

	�� �CL�GH�& ' ����� ����	�� 
���
� �
����	
���

��������
� �������
 ��
��� 
�	
����	
 ��� ��
�	


����� �
�
���� �	������� � ����	�� ��
�& 0�� ��@

����
��	�� �
�
���
� ��� "�
	�����
� �
����	
���

��������
� �������
 ���������	����	�� ���
�@

	�� ��
��� ���� �	�� � 	����� � ����	�� 	� ��	��

GC�GL �	��& $��
���
��	�� �����	��	
�
 ������

�
���
��	�� ��� �
��� �
�
��
�
 ����
�� �����	��

�
��	
 ���� 
�
�	
��	
& 0�� ��
����	�� 
�	
�	
�

������� ����
� � �����" ����	�� )�����
�
����@

��
� ���
���	
���K ��� ������
K ���
����� 
�	
@

����	
� �����	�� ���������K 	���	�� � �
� �������@

������
�
 ������
	�&

ÊËÈÍÈ×ÅÑÊÈÉ ÎÑÌÎÒÐ

0
��
�	
� ���	�����
� 
�����
��	�� �
��	


��
�
������ �	� ������ �
�����	�� 	� ���	����	
�

��
����� ��� � �
�����
� �
�� &

-��	�����
� 
�����
��	�� 
���	
 ��������=

����	�� ����	�	�� �
��K 5�����K ����K ��������"


�
�
���K �
����	�� ������	��K ��������	�
� � ��@

�������	
� �����	
��� N	�������K ����
����	��K ��@

�
�������K ����	�	�� ������
� ������ � ��&O&

k���� 	�
�"
���
 ���������
���� ����� 	�@


���	�� ��������� � 
�	
5�	�� �
�
��	�� ����K

�
�	� �����	
��� � �

���	���� �����	��& $���@

	�	�� � �
"
��� N	�������K ��������������� �
@

"
���K �������OK �
�� N	�������K ��
��� � ���	�O �

������� 	� ������������ 
�������� �����K � ���@

�� 	������ ��
	������" ��� �
	������" ��
�
� �

��
��K �����
�����K �	
����	
� �
����	�� ��� ��@

������ �
��	� ���� �����������
��	�& k���� 	�
�@

"
���
 
��	��� �
������	�� ���� � �
�� ���
�	�@

��K ��� ��
�
�������	�" ������
��	��" N�
���

CF �	��O 	�
�"
���
 ��
�
���� 
)�����
�
��������


��
��&

ÔÓÍÊÖÈÎÍÀËÜÍÛÅ ÒÅÑÒÛ

�	���
	���	�� ����� �
��	� �������� � ����

��
���� ��	�
�	
� ������� 	� ������������ ���@

���	�" �
����	
����K 	�������K ��"
���K �������@

	�� � ��
���
������	�� ������������ �GC�GB�K


��	� ���� ������	�� �
	��	
���� �GF� � 
��	�

���������	
� �����	
��� ���
�	�" �GA�&

k���� ��� 
��	�� �
����	�� �
�� ���� ���
���
@

��	� ������
)���
�
�������� ���
�� ������
��	��&

ÃÈÑÒÎËÎÃÈ×ÅÑÊÈÅ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈß

4���
�
������
� ������
��	�� �
��	
 ���� ��
@

����	
 ��� ���" 
����
� ��	�����	
� � ����)�����@

��
� 	���	
� �������= �����	�� �
��K ��	�����	��


���� �
�
�	
�
 �
���K � �
� ����� ����
����K ����@

	�� �
��K �
����
�K ���
���� �
��K ��
�
��
�����

112 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017

Ì. Í. Ìàêàðîâà, Â. Ã. Ìàêàðîâ, Å. Â. Øåêóíîâà

Ä
Î

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ç
Ó

×
Å

Í
È

Å
Ë

Å
Ê

À
Ð

Ñ
Ò

Â
Å

Í
Í

Û
Õ

Ñ
Ð

Å
Ä

Ñ
Ò

Â



�
��K �����K �������	�� 	���K ��������K ���		
� �
��

	� �
�	� 5��	
�
 � �
��	��	
�
 
����
�K �
�����@

	�� �
��5�
��� ��	����K �
�
�	� �
�����	
�
 �

��	�����	
�
 �
��5�
�K ��
�������	�� �
	�� ����@

���	
�
 	����K ��
�������	�� �
	�� �
��5�����
@

�
�
 	���� � ����� �
��5�����
�
�
 	���� � ���
@

	
�	�" ��5��"& .��		
� �
�� � 
����� ����)���@

����
� 	���	
� ������� �
��	� ���� ����������	�

� ���� �����
��" ��� �
�����	�" � ��
�
��	�" ���@

�
�& ��
�"
���
 ������ �	���	�� �
���� 	���	
�

�������& k���� 	�
�"
���
 
�����
���� 
������

������	�" ��5�K 
�
��		
 ���
	
�	�" ��5�& (�
@

�
� �	���	�� ������ ��� ������� ��	�����	
� �

����)�������
� 	���	
� �������K 	� �
�
��� ����@

�
�
������	
 �������� 	���
�
�����	�&

-��	������� ����	��� �
�� ����� �����������@

�
���� 
 	�
�"
���
��� 
��	�� ����" ���	�� ���

���
���
��	�� ��������	�" ��
���� 
���5���@

	�� �GDK G?�& k���� ��� ����
�
������
� ������
��@

	�� �
�� ���� ���
���
��	� ��������	�� �������@

�� ��� ���
	������� �
	����	�" ���
� ���
�
����@

���" ����	�	�� �GL�&

1����2�3��4 � �	�5) (���	
 ���
����� �
@

�
��" ����
� �� � �
������ D �������K 
�	
� �
�
@

��& 2�� 
��	�� 	���
�
������
�
 ������ ���� �
@

��� ���� ���
���
��	� 5��
�
 �����	����� ������@

)������ �GE�BC�K 
���������� ������ ������

	���
�
�������" ������
����  ��=

C ������ � ����		�� �������K ��
��������

�����		
�K 	������� � 	���
����
� �
"
��
�P

G ������ � ����� �������K �
"
��� ����� ���@

��		��K 	�������K �������
��K 	
 ����� ��� ��@

���	�& <���
 	���������� 5���	�� � ����	��P

B ������ � ������ �������K ����� �
"��	���

�����	� �
�K ���� 	� ��
����"K ��������� 	
�� �

����	� �
�
�& -���� �
��� ������������� � �
�
@

��� ����"� �������P

F ������ � ������� �������K ����� 	� � �
@

��
�	�� �
"��	��� �
�&

1����2�3��4 � 
�����5 �3���5) '����	�� ��@

�������" ������� 
������������ ���
���� �
�@

���� ���	��� ��� ���	�����	
 �D�& '����	�� �����@

����" 
�����
� � ����� ���
���
��	�� ���
���"

���
�	�" �
��� 
������������ GC ��� GL ��
�&

(���	
 ��
�
 ����
�� �����	�� "������ ��� ��������

	���
���
�
���K 
�	��
 �����	�� �
�	
 
������@

���� ����� �
��� �������	
K 	�������K BK D ���

CG �������K � �������
��� 
� �������	
��� ���	�@

���
�
 �����	�	�� � ���	������" ��
���"&

0�� ����	�� 
���
��		
� 	���
�
����	
���K

��
����������  �
�
�����K �����	�� ���������"


�����
� 
���������� 	� AH@� ��	� ������		
��� �

��
�
����� ����	��	
 � ����	�� ������ �	��&

'����	�� � AH@�
 �	� ������		
��� ���
�������K

�
��
��� ��
� ��
�  �
����" ���	
� �
������� � ��@

��
�
� ��	
�
 �
��� �
�
�	
�
 �
��� N�AH ��	�

�	�����
�	
�
 ��������O � ����
�
� �����
� ���@

��	������ N�DH ��	� �	�����
�	
�
 ��������O �BG�&

<��
��� � �
����� ���	�� �������� ���
��
����

������K  �
�
��" �������� �
��� �
��5�� ������

��
��"
��� �
 �
���	��& 2�� ����	�	��K ����� �

��5� ���
	������� �
����
�
�
� ������� �
���

�
�
�	
�
 �
��� �E�& !
����� ���	�� � ���
��� �����

����� �
��� 	����� �
�	� ����������" � ��
��

����
����������K �
�
��� ����
����� ������"
��	K

�
 ����	�	�� � ���
���� �
�	���K 
�	����		�@

��  ���� � ��5�� �CHK CC�&

����
�
����	
���  �
����" ���	
� 
��	�����

�
 ���	�����
� 
��
�� � )	���
	���	�� ���@

���K ���� ����
 ���
����� �
�	�� ������	�

!
����� �BBK BF�&

1����2�3��4 � ����5 ��� 
�65) $�����
��@

	�� 	� �����" ��5� 	���	��� ��� �
�	
 ��	�5� �
@

��� ��������	�� ���	
�
 ����������	��K 
���	


���
����� ���
�	�" 
� 5����@ �
 ������	�����	
@

�
 �
������&

0�� ����	�� 
���
��		
� 	���
�
����	
���K

��
����������  �
�
�����K �����	�� ���������"


�����
� 
���������� ������		�� ������ ��� ��@

	��� ����	��	
 � �
��	�� �����	����� ND ��	� ��@

����		
���O � �
 ����� �������� NGC ��	� �
�
�	
�


����
��OK ��
 ����  ���� �

�������
���� ���	�@

����	
� � ��		�� �
��	�����	
� �
�� �
�
�	
�


�
��� ���
����& '����	�� ��������� ����� �
��� 	�@

������ � 	����� ������		
���K 	
 � ��
� ����� �
��@

	
 ����������K ��
 	��
�
��� �������� �
�� ��@

����� ������ ���
��5� �
 �����	�����&

: ���
�	�"K �
�����	��" ������
��	�� �


���
��
� �
������K �
�� ���� ����	� ��������

�
��������= ���	������� 	������	�� � ����� ����K

�
��
�	�� ���	������� 	������	��K ���������	��

�����	
���K ��	�
�	�� �����	
���K 
���	�� � ��@

����K ��� �
���K ����
�
�������� ������
��	��&

(��	� 	���
�
����	
��� ��
�
��� 	� 
�	
��@

	�� ���	�����
�
 
��
��� � ������� )	���
	���@

	�" ����
� �BAK BD�& (���	
 
��	����� �
��	�

��
	��		
� �����	
���K �������	
��� � �
�����@

	��K �
"
�� � �
� N
��	�OK 	������ 	���
���
��@

	�" �����	��K �����
�����K ����		
�
 �
����	��

N���
������	��K ��
�	�
��� "�
���K �
���O&

.������������
� ������
��	�� 	���
�
�������"

��)����
� ��� ������� �
��
���� 
��	��� ���
��@

	
��� 
�����	�" 	���
� ��� 	���	�" ����& 0
@

��
��� ��)�����b������� �������� 
����� ���

�	
��" ���
�K ��� ��������� �
�� ��
�
����
����

�������
����� ��		�"K �
���		�"  ���
�	�"K 	�

���
����& (���	
 
��	����� ������� 	� ����K ��)@

���� 5	
� ���
��	�K ��)���� ��5� ������������&

(��	�� �
������	
� ������� � 	���
��5��@

	�� ����� �
��
���� 
��	��� ��� ��"����K ��
�
�@

	
��� �
"��	�	�� �
�� �
��� ����	�� � 	��
��5
�

���
��K ��
�
�	
��� ��������� ���� ���� 	� 
�	
�

�
	��	
��� � ��
�
�	
��� �
���������� �
� ���

��������	��& k���� 	� ��� ��"���� �
��
���� 
��@

	��� �
��������		
 ��5��	� ���K ��		�� ����@

���� 
������� �����	� ��

���	��
��		
��� ���
��

����)�������
� 	���	
� ������� � ��5� �GF�&

: ���� � ��5�� 5��
�
 ���
����� ����� ���


��	�� �
�	����	�" )	����= ���� ������	
�
 ����@

��	�� �B?�K ��
�	�� ��)���� ������	
�
 ������	��

N:#0$OK ���
� ������" ������	 �BL�K ���� ���	
@

�����
� ������ N���	����	�� ���
���� ���� �����@

�
��	� ��� ��5�� �BE� � �
��)����
��	� ���

���� �FH�OK ���� ��)����� �����	
�
 ������	�� � ���@

	
�	
� ������&

2�� ����	�� ��
����	����		
� ������ � 
���@

	��  ���� � ��5�� ������
��	� ����� �����K ���

���� ��
����	����		
� ��������	���� � �
�	�� ��@

����	� !
����� �FCK FG�&

. ����� ������
��	�� ���
��� ������ 	���
���

5��
�
 	� �����" � ��5�" ���
����� ���
� ����
@

�	���	�� 	
��" 
�����
�&

1����2�3��4 � ������3�5 �3��745) $�����
��@

	�� 	� ���
���" ������
��" ���	��" 	���	��� � �
�@

����� ����
� D ������� � ���
� L ������� N�
�����K

�
��� ���
�	�� �
������� �
�
�
����
���O& (�	��


��� ����	�� 	���
�
����	
��� 
�����	�" ����

��������
� �
�� ���� ���
���
��	� ����� ���	��

�
�����	�� ��������� � �������
��� 
� �
�����	
�

Ìåòîäè÷åñêèå ïîäõîäû ê îöåíêå íåéðîòîêñè÷íîñòè ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ âåùåñòâ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017 113

Ä
Î

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ç
Ó

×
Å

Í
È

Å
Ë

Å
Ê

À
Ð

Ñ
Ò

Â
Å

Í
Í

Û
Õ

Ñ
Ð

Å
Ä

Ñ
Ò

Â



�����K ��� �
�
�
� ����	��	���	 ����������

��������&

0�� ����	�� 
���
��		
� 	���
�
����	
���K

��
����������  �
�
�����K �����	�� ���������"


�����
� 
���������� ������		�� ������ ��� ��@

	��� ����	��	
 � �
��	�� �����	����� N��
�

�
�	����� � �������
��� 
� �
�
�� ������
��"

���	��O � �
 ����� ��������K ��
 �
��	
 �

������@

�
���� ���	�����	
� � ��		�� �
��	�����	
�

�
�� �
�
�	
�
 �
��� ���
����& k���� ��������

�
�	
 ��
���� � 	����� ������		
���K 	
 � ��
� ��@

��� ������ ��������K ��
 	��
�
��� �������� �
��

������� ������ ���
��5� �
 �����	�����&

: ���
�	�"K �
�����	��" ������
��	�� �


���
��
� �
������K �
�� ���� ����	� ��������

�
��������= ���	������� 	������	�� � ����� ����K

�
��
�	�� ���	������� 	������	��K ���������	��

�����	
���K ��	�
�	�� �����	
���K 
���	�� � ��@

����K ��� �
���K ����
�
�������� ������
��	��&

2�� ������
��" ���	�� � �
����	�� ����� �����@

�
��	� � 5��
�
 �����	����� )	���
	���	��

�����K 	�������K ������� ����	�� 
� ���
���� N��@

�
� 
�������	�� �
�����
��		
� ����"
� �������

����	�� 
� ���
����  ���	�" ���
� ���
�	�"O �FB�K


��	�� �
�	� ��
	��		
� �����	
��� � ����� �
�@

����
� �
�� �CFK FF� ��� ���� ����
�	���	�� 
����@

�
� �FA�& $	������ �
����	�� �
 � �
��� �����	��

���������" 
�����
� �
��� ������������
���� 


	���
�
����	
���&

2�� ����	��  ������
��" ���	�� �
�	����	�"

)	���� N���
��� N�����
��
�	��O ������ � �
��
@

�����		�� ������O ������
��	 ���� ��
����	����	@

	
� ��������	���� �FD�&

ÇÀÊËÞ×ÅÍÈÅ

0�� ������
��� ��
������ ������
��	�� 	
�
�


)�����
�
������
�
 �������� 	�
�"
���
 ����@

���� ��������� � 	������ ��		�� 
 ��
 �
��	�����@

	
� 	���
�
����	
���& 0����
������� ��� 
��	��

	���
�
����	
��� �
�� ������ ��		��K �
���	@

	�� � ���������	��" �
 
���
� ��� "�
	�����
� �
�@

���	
���K �����	�� 
 ��"�	���� �������� �������@

�
�
 �������� ��� ��
 "�������
� �������&

#�����	�� ����� )�����
�
�������" �������@

�
� ����� ���	�� ��
����	�� 	���
�
����	
���K �

��� )
����
��	�� ��
������ ������
��	�� 	�
�@

"
���
 ����� ��� ��		��K ������� �
�"
����� ���

���
�	�" � ������	� ����
�& k���� �
���	
 �����

�������	
��� �����	�	�� )�����
�
������
�
 ���@

������K �"�� �����	�	��K �
�����	
� �
	��	��	�K

��� �
�
�
�
 
	 ����	��	���	 N����K ���
���� ���

�
����� ����OK � ����� ����	�� ���"
��
�	�"

��������
� � ���
�
���K 	� �
�
�� 	�����	
 ����@

	��K �
��
�	
��� �����	�	�� ��������
�
 �����@

���� �
 ����� ������		
���& ��� 	�
�"
���
��� ��@

�
�	��� ��� 
����		�� �����K �������	
� 
�
�	
��@

	�� ��
������ ������
��	�� �
��� �
��
����

�������		
 �
������� ������	� ������
��	��&

' ���� ������ �����

����	
 ������
����� ���
��@

�
��	�� ��� ��	��� ��" ���
� ���
�	�" ��� 
��	@

�� 	���
�
����	
���K � 
��������	�� ���
���
��@

	��� 	� ����	
�K ��
 �
��
��� � ���������	
 �
�@

�
�	
� 
����� � "
�� �
���	������" ������
��	��

������ ��
)��� ���
���	
��� ��������� � �
�����

	�
�"
����� �
��	� ���
���	
��� ��� ���
���� ���

����"
�� 	� h )�� ���	������" ������
��	��&

ËÈÒÅÐÀÒÓÐÀ

1. Safety Pharmacology Studies for Human Pharmaceuticals (ICH To-

pic S7A), 2000. Available from: https://goo.gl/H0MQFy.

2. Ðóêîâîäñòâî ïî ýêñïåðòèçå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Ò. I. Ì.:

Ãðèô è Ê; 2013.

3. ÃÎÑÒ Ð 56700–2015. Ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà äëÿ ìåäèöèíñêî-

ãî ïðèìåíåíèÿ. Äîêëèíè÷åñêèå ôàðìàêîëîãè÷åñêèå èññëåäî-

âàíèÿ áåçîïàñíîñòè. Ì.: Ñòàíäàðòèíôîðì; 2016.

4. Åíãàëû÷åâà ÃÍ, Ñþáàåâ ÐÄ, Âàñèëüåâ ÀÍ, Ñíåãèðåâà ÀÀ, Âåð-

ñòàêîâà ÎË. Îöåíêà ôàðìàêîëîãè÷åñêîé áåçîïàñíîñòè ëåêàðñò-

âåííûõ ñðåäñòâ â äîêëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ. Âåäîìîñòè

Íàó÷íîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíå-

íèÿ 2013; (1): 10–3.

5. Irwin S. Comprehensive observational assessment: Ia. A systema-

tic, quantitative procedure for assessing the behavioral and physi-

ologic state of the mouse. Psychopharmacologia 1968; 13(3):

222–57.

6. Irwin S. Drug screening and evaluation of new compounds in ani-

mals. In: Nodin JH, Siegler PE, eds. Animal and clinical techniques

in drug evaluation. Chicago: Year Book Medical Publishers; 1964.

P. 36–54.

7. Çèëüáåð ÞÄ. Âëèÿíèå òðèêðåçèëôîñôàòà íà ìèåëèíîâûå îáî-

ëî÷êè è åãî ìåìáðàíîòîêñè÷åñêîå äåéñòâèå (Íåêîòîðûå âîïðî-

ñû ïàòîãåíåçà îòðàâëåíèé): àâòîðåô. äèñ. … ä-ðà ìåä. íàóê. Ì.;

1971.

8. Mullins RJ, Xu S, Pereira EF, Pescrille JD, Todd SW, Mamczarz J, et

al. Prenatal exposure of guinea pigs to the organophosphorus pes-

ticide chlorpyrifos disrupts the structural and functional integrity of

the brain. Neurotoxicology 2015; 48: 9–20.

9. Dobbing J, Sands J. Growth and development of the brain and spi-

nal cord of the guinea pig. Brain Res. 1970; 17(1): 115–23.

10. Inns RH, Leadbeater L. The efficacy of bispyridinium derivatives in

the treatment of organophosphonate poisoning in the guinea-pig.

J Pharm Pharmacol. 1983; 35(7): 427–33.

11. Fonnum F, Sterri SH, Aas P, Johnsen H. Carboxylesterases, impor-

tance for detoxification of organophosphorus anticholinesterases

and trichothecenes. Fundam Appl Toxicol. 1985; 5(6 Pt 2): S29–38.

12. Àâäååâà ÎÈ, Ìàêàðîâà ÌÍ, Ìàêàðîâ ÂÃ. Îñîáåííîñòè èçó÷åíèÿ

îáùåòîêñè÷åñêèõ ñâîéñòâ àíòèïñèõîòè÷åñêèõ ñðåäñòâ. Ôàðìà-

öèÿ 2017; (4). Â ïå÷àòè.

13. Moran-Gates T, Massari C, Graulich A, Liegeois JF, Tarazi FI.

Long-term effects of JL 13, a potential atypical antipsychotic, on rat

dopamine and serotonin receptor subtypes. Journal of Neuroscien-

ce Research 2006; 84(3): 675–82.

14. Van der Staay FJ, Pouzet B, Mahieu M, Nordquist RE, Schuurman T.

The d-amphetamine-treated Göttingen miniature pig: an animal

model for assessing behavioral effects of antipsychotics. Psychop-

harmacology 2009; 206(4): 715–29.

15. Minuzzi L, Olsen AK, Bender D, Arnfred S, Grant R, Danielsen EH,

Cumming P. Quantitative autoradiography of ligands for dopamine

receptors and transporters in brain of Göttingen minipig: compari-

son with results in vivo. Synapse 2006; 59(4): 211–19.

16. Elman I, Borsook D, Lukas SE. Food intake and reward mecha-

nisms in patients with schizophrenia: implications for metabolic

disturbances and treatment with second-generation antipsychotic

agents. Neuropsychopharmacology 2006; 31(10): 2091–120.

17. Haddad PM, Wieck A. Antipsychotic-induced hyperprolactinaemia:

mechanisms, clinical features and management. Drugs 2004;

64(20): 2291–314.

18. ÃÎÑÒ Ð 56701–2015. Ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà äëÿ ìåäèöèíñêî-

ãî ïðèìåíåíèÿ. Ðóêîâîäñòâî ïî ïëàíèðîâàíèþ äîêëèíè÷åñêèõ

èññëåäîâàíèé áåçîïàñíîñòè ñ öåëüþ ïîñëåäóþùåãî ïðîâåäå-

íèÿ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé è ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ. Ì.: Ñòàíäàðòèíôîðì; 2016.

19. OECD Guidelines for the Testing of Chemicals, Section 4. Test

¹ 418: Delayed Neurotoxicity of Organophosphorus Substances

Following Acute Exposure.

20. OECD Guidelines for the Testing of Chemicals, Section 4. Test

¹ 424: Neurotoxicity Study in Rodents.

21. Tupper DE, Wallace RB. Utility of the Neurologic Examination in

Rats. Acta Neurobiol Exp. 1980; 40(6): 999–1003.

22. Gad SC. A Neuromuscular Screen for Use in Industrial Toxicology.

J Toxicol Environ Health 1982; 9(5–6): 691–704.

23. Moser VC, McDaniel KM, Phillips PM. Rat Strain and Stock Compari-

sons Using a Functional Observational Battery: Baseline Values and

Effects of Amitraz. Toxicol Appl Pharmacol. 1991; 108(2): 267–83.

24. Meyer OA, Tilson HA, Byrd WC, Riley MT. A method for the routine

assessment of fore- and hindlimb grip strength of rats and mice.

Neurobehav Toxicol. 1979; 1(3): 233–6.

114 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017

Ì. Í. Ìàêàðîâà, Â. Ã. Ìàêàðîâ, Å. Â. Øåêóíîâà

Ä
Î

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ç
Ó

×
Å

Í
È

Å
Ë

Å
Ê

À
Ð

Ñ
Ò

Â
Å

Í
Í

Û
Õ

Ñ
Ð

Å
Ä

Ñ
Ò

Â



25. Crofton KM, Howard JL, Moser VC, Gill MW, Reiter LW, Tilson HA,

MacPhail RC. Interlaboratory Comparison of Motor Activity Experi-

ments: Implication for Neurotoxicological Assessments. Neuroto-

xicol Teratol. 1991; 13(6): 599–609.

26. Environmental Health Criteria Document 60: Principles and Met-

hods for the Assessment of Neurotoxicity Associated with Exposu-

re to Chemicals. World Health Organization, 1986.

27. Spencer PS, Schaumburg HH. Experimental and Clinical Neurotoxi-

cology. Baltimore/London: Williams and Wilkins; 1980.

28. Bancroft JD, Steven A. Chapter 17. Theory and Practice of Histologi-

cal Techniques. In: Neuropathological Techniques. Churchill Living-

stone: Lowe, James and Cox; 1990.

29. Abou-Donia MB, Graham DG. Delayed neurotoxicity of subchronic

oral administration of leptophos to hens: recovery during four

months after exposure. J Toxicol Environ Health. 1979; 5(6):

1133–47.

30. Konno N, Katoh K, Yamauchi T, Fukushima M. The effects of drug

metabolism inducers on the delayed neurotoxicity and disposition

of tri-o-cresyl phosphate in hens following a single intravenous ad-

ministration. J Toxicol Sci. 1988; 13(1): 17–30.

31. Yamauchi T, Katoh K, Konno N, Fukushima M. Delayed neurotoxici-

ty and toxicokinetics of leptophos in hens given repeatedly by

low-dose intravenous injections. J Toxicol Sci. 1989; 14(1): 11–21.

32. Kapoor A, Matthews SG. Prenatal stress modifies behavior and hy-

pothalamic-pituitary-adrenal function in female guinea pig offsp-

ring: effects of timing of prenatal stress and stage of reproductive

cycle. Endocrinology 2008; 149(12): 6406–15.

33. Dringenberg HC, Richardson DP, Brien JF, Reynolds JN. Spatial le-

arning in the guinea pig: cued versus non-cued learning, sex diffe-

rences, and comparison with rats. Behav Brain Res. 2001; 124(1):

97–101.

34. Lewejohann L, Pickel T, Sachser N, Kaiser S. Wild genius — do-

mestic fool? Spatial learning abilities of wild and domestic guinea

pigs. Front Zool. 2010; (7): 9.

35. Mattsson JL, Spencer PJ, Albee RR. A performance standard for

clinical and functional observation battery examination of rats. J

Am Coll Toxicol. 1996; 15(3): 239–54.

36. Current protocols in toxicology. Vol. 2. New York: Wiley and Sons;

2005.

37. Netto CA, Izquierdo I. On how passive is inhibitory avoidance. Behav

Neural Biol. 1985; 43(3): 327–30.

38. Boissier JR, Simon P, Aron C. A new method for rapid screening of

minor tranquilizers in mice. Europ J Pharmacol. 1968; 4(2): 45–51.

39. Jarvik ME, Kopp R. An improved one-trial learning situation in mice.

Psychol Rep. 1967; 21(1): 221–4.

40. King RA, Glasser RL. Duration of electroconvulsive shock-induced

retrograde amnesia in rats. Physiol Behav. 1970; 5(3): 335–9.

41. Morris R. Developments of a water-maze procedure for studying

spatial learning in the rat. J Neurosci. 1984; 11(1): 47–60.

42. Morris R, Anderson E, Lynch G, Baudry M. Selective impairment of

learning and blockade of long-term potentiation by an N-met-

hyl-D-aspartate receptor antagonist. Nature 1986; 319(6056):

774–6.

43. Ëàíêèí ÂÑ, Íèêèòèí ÑÂ, Òðàïåçîâ ÎÂ. Ôàêòîðû èçìåí÷èâîñòè

ìîòèâèðîâàííîé ñòðàõîì ðåàêöèè óäàëåíèÿ îò ÷åëîâåêà ó ìè-

íè-ñâèíåé ñåëåêöèè ÈÖèÃ ÑÎ ÐÀÍ. Âàâèëîâñêèé æóðíàë ãåíå-

òèêè è ñåëåêöèè 2015; 19(5): 613–23.

44. Lind NM, Arnfred SM, Hemmingsen RP, Hansen AK, Jensen KH.

Open field behaviour and reaction to novelty in Göttingen miniature

pigs: effects of d-amphetamine and Haloperidol. Scan J Lab Animal

Sci. 2005; 32: 103–12.

45. Moustgaard A, Lind NM, Hemmingsen R, Hansen AK. Spontaneous

Object Recognition in the Göttingen Minipig. Neural Plast. 2002;

9(4): 255–9.

46. Haagensen AM, Klein AB, Ettrup A, Matthews LR, Sorensen DB.

Cognitive Performance of Göttingen Minipigs Is Affected by Diet in a

Spatial Hole-Board Discrimination Test. PLoS One 2013; 8(11):

e79429.

ÎÁ ÀÂÒÎÐÀÕ

Çàêðûòîå àêöèîíåðíîå îáùåñòâî «Íàó÷íî-ïðîèçâîäñòâåííîå îáúåäèíåíèå «ÄÎÌ ÔÀÐÌÀÖÈÈ». Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ,

188663, Ëåíèíãðàäñêàÿ îáë., Âñåâîëîæñêèé ðàéîí, ã.ï. Êóçüìîëîâñêèé, óë. Çàâîäñêàÿ, ä. 3, ê. 245.

Ìàêàðîâà Ìàðèíà Íèêîëàåâíà. Äèðåêòîð, ä-ð ìåä. íàóê.

Ìàêàðîâ Âàëåðèé Ãåííàäüåâè÷. Çàìåñòèòåëü äèðåêòîðà ïî íàóêå, ä-ð ìåä. íàóê.

Øåêóíîâà Åëåíà Âàñèëüåâíà. Ðóêîâîäèòåëü ãðóïïû ýêñïåðèìåíòàëüíîé ôàðìàêîëîãèè, êàíä. áèîë. íàóê.

ÀÄÐÅÑ ÄËß ÏÅÐÅÏÈÑÊÈ

Ìàêàðîâà Ìàðèíà Íèêîëàåâíà; makarova.mn@doclinika.ru

X@KLRDRORaPSWOYW::TRWSL@IYKRYKL@YWII@IIX@QK

R3Y:LWTXWS@NKPSWOYINMIKWQS@IYQ@NTRKRUPSPKc

X�YQ�YXJbJ94HJ[YV�Ya�YXJbJ94H[Y@�YV�YI?8b564HJ

p�ep�efTWg[TlTf@r_YX`f[TYg�7ZZYfTS[TYg��swqQ�wn�rs7tq7pv K

~SVYXZxSoS�Z[_WW[�BbGFAK�{`}RYUYVZxo�ZW[[UWRWg[K�iZWVYUY}aZxo�XTZ[_Tf[K

zWgTgc_SX�_WcTYg�CLLDDBK�t`ZZTSg�nWXW_S[TYg

W;>A9JBA. �aW S_[TfUW _WVTWmZ RW[aYXYUYcTfSU S^^_YSfaWZ [Y [aW SZZWZZRWg[ Yl ^aS_RSfW`[TfSU Z`uZ[SgfWZ gW`_Y[Y]TfT[o& h[ XWZf_TuWZ [aW

RSTg uS[[W_o Yl SgTRSU [WZ[Z [aS[ S_W fYgX`f[WX ^_TY_ [Y fUTgTfSU [_TSUZ Tg Y_XW_ [Y SZZWZZ X_`c WllWf[Z Yg [aW l`gf[TYgTgc Yl VT[SU uYXo ZoZ@

[WRZ& �aW S_[TfUW SXX_WZZWZ [aW faYTfW Yl SgTRSU Z^WfTWZK XYZScW SgX X`_S[TYg Yl ^aS_RSfW`[TfSU Z`uZ[SgfW SXRTgTZ[_S[TYgK SZ mWUU SZ [aW

fYgX`f[ Yl fUTgTfSU [_TSUZK l`gf[TYgSU [WZ[Z SgX aTZ[YUYcTfSU Z[`XTWZ& h[ ^YTg[Z Y`[ [aS[ Sg SXW�`S[W �`Z[TlTfS[TYg Yl [aW Z[`Xo ^_Yc_SRRW

RSo aWU^ Z`uZ[Sg[TSUUo _WX`fW [aW g`RuW_ Yl [WZ[Z& �aW S`[aY_Z SZZW_[ [aW gWWX [Y `ZW S[ UWSZ[ [mY SgTRSU Z^WfTWZ Tg gW`_Y[Y]TfT[o Z[`XTWZK

YgW Yl maTfa R`Z[ uW S gYg@_YXWg[ Z^WfTWZK Tg Y_XW_ [Y uW SuUW [Y TgVWZ[TcS[W [aW X_`c ZSlW[o ^_YlTUW X`_Tgc ^_WfUTgTfSU Z[`XTWZ Tg SZ R`fa

XW[STU SZ ^YZZTuUW SgX [Y SZZ`_W [aW _W�`T_WX ZSlW[o UWVWU lY_ ^WY^UW maWg RYVTgc Yg [Y raSZW h Yl fUTgTfSU [_TSUZ&

d8F h497>. gW`_Y[Y]TfT[oP gW_VY`Z ZoZ[WRP RY[Y_ fYY_XTgS[TYgP ZWgZY_o _WSf[TYgZP fYcgT[TVW l`gf[TYgZP ZSlW[o ^aS_RSfYUYcoP USuY_S[Y_o

SgTRSUZ&

349 B=AJA=46. qSxS_YVS qyK qSxS_YV i|K eaWx`gYVS Qi& qW[aYXYUYcTfSU S^^_YSfaWZ [Y [aW SZZWZZRWg[ Yl ^aS_RSfW`[TfSU Z`u@

Z[SgfWZ gW`_Y[Y]TfT[o& �aW /`UUW[Tg Yl [aW efTWg[TlTf pWg[_W lY_ Q]^W_[ QVSU`S[TYg Yl qWXTfTgSU r_YX`f[Z GHC?P ?NGO= CCC�CCD&

REFERENCES

1. Safety Pharmacology Studies for Human Pharmaceuticals (ICH To-

pic S7A), 2000. Available from: https://goo.gl/H0MQFy.

2. Guidance on evaluation of medicines. Vol. I. Moscow: Grif i K; 2013

(in Russian).

3. State Standard R 56700–2015. Medicinal products for human use.

Preclinical safety pharmacology studies. Moscow: Standartinform;

2016 (in Russian).

4. Engalycheva GN, Syubaev RD, Vasiliev AN, Snegireva AA, Versta-

kova OL. Drug pharmacological safety evaluation in preclinical stu-

Ìåòîäè÷åñêèå ïîäõîäû ê îöåíêå íåéðîòîêñè÷íîñòè ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ âåùåñòâ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017 115

Ä
Î

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ç
Ó

×
Å

Í
È

Å
Ë

Å
Ê

À
Ð

Ñ
Ò

Â
Å

Í
Í

Û
Õ

Ñ
Ð

Å
Ä

Ñ
Ò

Â



dies. The Bulletin of the Scientific Centre for Expert Evaluation of

Medicinal Products 2013; (1): 10–3 (in Russian).

5. Irwin S. Comprehensive observational assessment: Ia. A systema-

tic, quantitative procedure for assessing the behavioral and physi-

ologic state of the mouse. Psychopharmacologia 1968; 13(3):

222–57.

6. Irwin S. Drug screening and evaluation of new compounds in ani-

mals. In: Nodin JH, Siegler PE, eds. Animal and clinical techniques

in drug evaluation. Chicago: Year Book Medical Publishers; 1964.

P. 36–54.

7. Zilber YuD. The effect of tricresyl phosphate on myelin sheaths and

its membrane toxicity (Some aspects of poisoning pathogenesis).

Dr. Med. Sci [thesis]. Moscow; 1971 (in Russian).

8. Mullins RJ, Xu S, Pereira EF, Pescrille JD, Todd SW, Mamczarz J, et

al. Prenatal exposure of guinea pigs to the organophosphorus pes-

ticide chlorpyrifos disrupts the structural and functional integrity of

the brain. Neurotoxicology 2015; 48: 9–20.

9. Dobbing J, Sands J. Growth and development of the brain and spi-

nal cord of the guinea pig. Brain Res. 1970; 17(1): 115–23.

10. Inns RH, Leadbeater L. The efficacy of bispyridinium derivatives in

the treatment of organophosphonate poisoning in the guinea-pig. J

Pharm Pharmacol. 1983; 35(7): 427–33.

11. Fonnum F, Sterri SH, Aas P, Johnsen H. Carboxylesterases, impor-

tance for detoxification of organophosphorus anticholinesterases

and trichothecenes. Fundam Appl Toxicol. 1985; 5(6 Pt 2): S29–38.

12. Avdeeva OI, Makarova MN, Makarov VG. Aspects of studying gene-

ral toxic properties of antipsychotic agents. Pharmacy 2017; (4) (in

Russian). In press.

13. Moran-Gates T, Massari C, Graulich A, Liegeois JF, Tarazi FI.

Long-term effects of JL 13, a potential atypical antipsychotic, on rat

dopamine and serotonin receptor subtypes. Journal of Neuroscien-

ce Research 2006; 84(3): 675–82.

14. Van der Staay FJ, Pouzet B, Mahieu M, Nordquist RE, Schuurman T.

The d-amphetamine-treated Göttingen miniature pig: an animal

model for assessing behavioral effects of antipsychotics. Psychop-

harmacology 2009; 206(4): 715–29.

15. Minuzzi L, Olsen AK, Bender D, Arnfred S, Grant R, Danielsen EH,

Cumming P. Quantitative autoradiography of ligands for dopamine

receptors and transporters in brain of Göttingen minipig: compari-

son with results in vivo. Synapse 2006; 59(4): 211–19.

16. Elman I, Borsook D, Lukas SE. Food intake and reward mecha-

nisms in patients with schizophrenia: implications for metabolic

disturbances and treatment with second-generation antipsychotic

agents. Neuropsychopharmacology 2006; 31(10): 2091–120.

17. Haddad PM, Wieck A. Antipsychotic-induced hyperprolactinaemia:

mechanisms, clinical features and management. Drugs 2004;

64(20): 2291–314.

18. State Standard R 56701–2015. Medicinal products for human use.

Guideline on planning preclinical safety studies for the purpose of

subsequently conducting clinical trials and carrying out authorisati-

on of medicines. Moscow: Standartinform; 2016 (in Russian).

19. OECD Guidelines for the Testing of Chemicals, Section 4. Test

¹ 418: Delayed Neurotoxicity of Organophosphorus Substances

Following Acute Exposure.

20. OECD Guidelines for the Testing of Chemicals, Section 4. Test

¹ 424: Neurotoxicity Study in Rodents.

21. Tupper DE, Wallace RB. Utility of the Neurologic Examination in

Rats. Acta Neurobiol Exp. 1980; 40(6): 999–1003.

22. Gad SC. A Neuromuscular Screen for Use in Industrial Toxicology. J

Toxicol Environ Health 1982; 9(5–6): 691–704.

23. Moser VC, McDaniel KM, Phillips PM. Rat Strain and Stock Compari-

sons Using a Functional Observational Battery: Baseline Values and

Effects of Amitraz. Toxicol Appl Pharmacol. 1991; 108(2): 267–83.

24. Meyer OA, Tilson HA, Byrd WC, Riley MT. A method for the routine

assessment of fore- and hindlimb grip strength of rats and mice.

Neurobehav Toxicol. 1979; 1(3): 233–6.

25. Crofton KM, Howard JL, Moser VC, Gill MW, Reiter LW, Tilson HA,

MacPhail RC. Interlaboratory Comparison of Motor Activity Experi-

ments: Implication for Neurotoxicological Assessments. Neuroto-

xicol Teratol. 1991; 13(6): 599–609.

26. Environmental Health Criteria Document 60: Principles and Met-

hods for the Assessment of Neurotoxicity Associated with Exposu-

re to Chemicals. World Health Organization, 1986.

27. Spencer PS, Schaumburg HH. Experimental and Clinical Neurotoxi-

cology. Baltimore/London: Williams and Wilkins; 1980.

28. Bancroft JD, Steven A. Chapter 17. Theory and Practice of Histologi-

cal Techniques. In: Neuropathological Techniques. Churchill Living-

stone: Lowe, James and Cox; 1990.

29. Abou-Donia MB, Graham DG. Delayed neurotoxicity of subchronic

oral administration of leptophos to hens: recovery during four

months after exposure. J Toxicol Environ Health. 1979; 5(6):

1133–47.

30. Konno N, Katoh K, Yamauchi T, Fukushima M. The effects of drug

metabolism inducers on the delayed neurotoxicity and disposition

of tri-o-cresyl phosphate in hens following a single intravenous ad-

ministration. J Toxicol Sci. 1988; 13(1): 17–30.

31. Yamauchi T, Katoh K, Konno N, Fukushima M. Delayed neurotoxici-

ty and toxicokinetics of leptophos in hens given repeatedly by

low-dose intravenous injections. J Toxicol Sci. 1989; 14(1): 11–21.

32. Kapoor A, Matthews SG. Prenatal stress modifies behavior and hy-

pothalamic-pituitary-adrenal function in female guinea pig offsp-

ring: effects of timing of prenatal stress and stage of reproductive

cycle. Endocrinology 2008; 149(12): 6406–15.

33. Dringenberg HC, Richardson DP, Brien JF, Reynolds JN. Spatial le-

arning in the guinea pig: cued versus non-cued learning, sex diffe-

rences, and comparison with rats. Behav Brain Res. 2001; 124(1):

97–101.

34. Lewejohann L, Pickel T, Sachser N, Kaiser S. Wild genius — do-

mestic fool? Spatial learning abilities of wild and domestic guinea

pigs. Front Zool. 2010; (7): 9.

35. Mattsson JL, Spencer PJ, Albee RR. A performance standard for

clinical and functional observation battery examination of rats. J

Am Coll Toxicol. 1996; 15(3): 239–54.

36. Current protocols in toxicology. Vol. 2. New York: Wiley and Sons;

2005.

37. Netto CA, Izquierdo I. On how passive is inhibitory avoidance. Behav

Neural Biol. 1985; 43(3): 327–30.

38. Boissier JR, Simon P, Aron C. A new method for rapid screening of

minor tranquilizers in mice. Europ J Pharmacol. 1968; 4(2): 45–51.

39. Jarvik ME, Kopp R. An improved one-trial learning situation in mice.

Psychol Rep. 1967; 21(1): 221–4.

40. King RA, Glasser RL. Duration of electroconvulsive shock-induced

retrograde amnesia in rats. Physiol Behav. 1970; 5(3): 335–9.

41. Morris R. Developments of a water-maze procedure for studying

spatial learning in the rat. J Neurosci. 1984; 11(1): 47–60.

42. Morris R, Anderson E, Lynch G, Baudry M. Selective impairment of

learning and blockade of long-term potentiation by an N-met-

hyl-D-aspartate receptor antagonist. Nature 1986; 319(6056):

774–6.

43. Lankin VS, Nikitin SV, Trapezov OV. Factors contributing to the vari-

ation of the fearful withdrawal response to humans in minipigs bred

at ICG SB RAS. Vavilov Journal of Genetics and Breeding 2015;

19(5): 613–23 (in Russian).

44. Lind NM, Arnfred SM, Hemmingsen RP, Hansen AK, Jensen KH.

Open field behaviour and reaction to novelty in Göttingen miniature

pigs: effects of d-amphetamine and Haloperidol. Scan J Lab Animal

Sci. 2005; 32: 103–12.

45. Moustgaard A, Lind NM, Hemmingsen R, Hansen AK. Spontaneous

Object Recognition in the Göttingen Minipig. Neural Plast. 2002;

9(4): 255–9.

46. Haagensen AM, Klein AB, Ettrup A, Matthews LR, Sorensen DB.

Cognitive Performance of Göttingen Minipigs Is Affected by Diet in a

Spatial Hole-Board Discrimination Test. PLoS One 2013; 8(11):

e79429.

AUTHORS

Closed Joint Stock Company Scientific-Production Association «HOME OF PHARMACY», Zavodskaya street 3/245, Kuzmolovsky settlement,

Vsevolozhsky district, Leningrad region 188663, Russian Federation.

Makarova MN. Director. Doctor of Medical Sciences.

Makarov VG. Deputy Director for Science. Doctor of Medical Sciences.

Shekunova EV. Head of the Experimental Pharmacology Group. Candidate of Biological Sciences.

CONTACT E-MAIL

Makarova Marina Nikolaevna; makarova.mn@doclinika.ru

116 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017

Ì. Í. Ìàêàðîâà, Â. Ã. Ìàêàðîâ, Å. Â. Øåêóíîâà

Ä
Î

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ç
Ó

×
Å

Í
È

Å
Ë

Å
Ê

À
Ð

Ñ
Ò

Â
Å

Í
Í

Û
Õ

Ñ
Ð

Å
Ä

Ñ
Ò

Â



I�-(,,3-k$'�*'k(#('K�GHC?

:2-�DCA&HB

Ðàçëè÷èÿ â ôàðìàêîêèíåòèêå èáóïðîôåíà

â ìîíî- è ìíîãîêîìïîíåíòíûõ ïðåïàðàòàõ

Z�Y#�Y*����|C[Y �Y �Y$������CKG[Y��Yo�Y ��	����C[

��Y&�Y����]��C[Y!�Y&�Y!��������G[Y �Y��Y�����G

C ��������	
���
��������		
��������	
��������	��

����	�����	��������������������� ������	��
�
������	�	�� 

!�	���������������

"��	�	���#
������
�����������K

CG?HACK�#
������������������K�!
����K�0���
������������K��&�LK����&�G

G ��������	
���
��������		
�����
	
�	
��
����
������	
��������	������5��
�
����
��	��

0������!
��
�������
��������		���������	�����	�������������	��$&�!&�.���	
��

!�	���������������

"��	�	���#
������
�����������

N.���	
������	���������OK�CCEEECK�#
������������������K

!
����K��&�k�������K��&�LK����&�G

�� > ?���?��� EFBCDBEC@F �B ����>� � ?�G�� EHBCIBEC@F �B

���_��. 0���������	� ��������� ������
��	�� )�����
��	����� �
	
@ � �
���	��
��		�" ��������
� ����
)�	� �
@

��� 
�	
����	
�
 ���
����	
�
 ������ ��
�
���� �
��
�
������& (�������	� �
	��	������ ����
)�	� � ������ ��
�� �

�
�
��� ���
�� ���
�
�))�����	
� ����
��	
� "�
���
���)�� �
 ������
)
�
����������� ��������
��	���& #�����@

��	� 
�	
�	�� )�����
��	��������� ��������� �
��� 
�	
����	
�
 ������ �	��� �������" ��������
�= hRS]K ;RS]K

7�pH�*K 7�pH�	
K qt�K {WUK ;�& 0
����	
K ��
 )�����
��	����� ��������
� $���
)�	b�
	
 � $���
)�	bN���
)�@

	
	M)�	������	�� ��
���O �
��� 
�	
����	
�
 ������ 	� ����� ������������� �	�����" ��������K �
��� ��� �
���	�@

�
��		�� �������� $���
)�	b���������
� ����� ������������� �	������ �������� )�����
��	����� �
 ����	�	�� �

�
	
��������
� ����
)�	�&

*	_����� �	��. ����
)�	P 	�����
��	�� ��
���
�
���������	�� ��������P ���
�
�))�����	�� ����
��	�� "�
���
@

���)��P )�����
��	�����P �
	
��������P �
���	��
��		�� ��������&

\�`	����/������� �^�����.-���	�" ,!K .���	
� ''K '�����	�
 4�K 4
�
5�
 (*K 3�
��	�
� 3*K 9
��	� '$& #�������

� )�����
��	����� ����
)�	� � �
	
@ � �	
�
�
��
	�	�	�" ���������"& '��
�
��� ���	
�
 ��	��� ����������

������� ������	��
�
 �����	�	�� GHC?P ?NGO= CC?�CGC&

.
����	
 )�����
�
������
� ������)������

����
)�	 
�	
����� � ����� 	�����
��	�" ��
��@

�
�
���������	�" ��������
� N�0'.O � ��������

��
���
�	�� ��
��
	
�
� ����
��& 3�
 
�	
�	��

�))���� � ���
�
	������� � ��
���
�
�����@

����	�� � 
�
����
��	� �	�����
��	��� �����	
@

��� ����

�����	��� �K �

��������		
K ��	����

��
������	��	
� � ������
�
� �
��K �
�����	�� �

���������	
� ������� �C�& $���
)�	 ����� 
���@

���� �	������������ �))���
�K ��
 5��
�
 ��@

�
������� ��� ����
��	�� �
�
�	
� �
�� N�����@

	�O �G�K ��	
� �
�� �B�K �
�� � �
��� �F� � ��& $�@

��
)�	K 
������ ���
�
� �))�����	
���� � 	���
�

�
����	
����K 5��
�
 �����	����� ��� �������	
�

����	�� ������	�" �
���������	�" � ����	������@

	�" ���
����	�� 
�
�	
@���������	
�
 �������� �A�&

(���	�� ���
����	�� �
�� ��� ���
���" �
��������

FHH�LHH ��b�� ��� ����	�� �
���
�
 ��	��
�� �

CDHH�GFHH ��b�� ��� ��
���
�
���������	
�
 ���@

�����& *	������������ �))��� 	���	����� �����

BH ��	 � ������ F�D �K ���
�
	������� ��������

��
�������� ����� G�F � � ��
�
������� F�L � �D�&

0
��� ������ �	��� �������� "
�
5
 �������@

���� � ����
�	
@��5��	
� ������& 0��� ���


������ 	� ��
�
���	
��� ����
)�	�K �
�
��� �
@

�������� ��	�� LH �& 0������� ����������� � �������

������ 	� EH �K �����
��������� � ����	� �
 ��"

	������	�" �����
���
�K �����
 � ����������� �
�@

	
���� ���������� �
�����& $���
)�	 �����
��@

������� � ����	� ��
)����	���� ���
"�
�� #FAH

NpvrO pvrG.E � pvrG.L& $��		
 ������� �����
@

����
� � 
��������� 
����
��	�� �����	�" �����
@

���
� 
����	����� 	����� �
����	
��� ����
)�	� �C�&

$���
)�	 �
��
�	
 ���
���
���� ��� � �
	
@

�������K ��� � � �
����� �
���	��
��		
� ������� �

�
����	�� � ������ ���������		��� ����������&

k��K �
�����	�� � ����
)�	 ����	���	� 	� �
���


�
��5��� �))�����	
��� �������K 	
 � �	����� ���@

�
� 	���������	�" ����	�� 
� �����	�	�� �0'.&

0����	��K �
����5�� �
���	��
��		� �������

����
)�	b����	���	K �	����
 ���� 
������� �
@

�
�	�� �))���� �
 ��
�
	� ����
�	
@��5��	
�


������ �
 ����	�	�� � ����
� ������
b����
)�	

N� � HKHHGO �?�& -
���	���� ����
)�	b���������
�

 �����	�
� � �
����� ��	��
�
� �
��� ����
�


�����	�	�� ���
	������� ������		�� �	�������@

������ �))���K �
�
��� �
"��	����� 	���
���


�
��5�K ��� ��� �����	�	�� �
	
��������
� � 	�@

������� �
��� ��
�
�
 � �������
 �����
� � ����	��

�����" ��
�K � � �������
 �	� ����	�� ���	
����� �@

�
������ � �
��
���	
 �����5��� �	��
���	�� �
@

�������� �
	
��������
� �L�&

-��	������� 
��� ���
���
��	�� ����
)�	�

��� ����" �����" )
���" �
����" ��	��
�
� ���
	@

������� ��
 �))�����	
��� 	� �
���
 ��� ��������

��� ����
��	�� �
����" ����
�
�K 	
 � ��� ���
@

�
�
 ����	�� "�
	�����
� �
��& 2
�
�	�����	��

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017 117

Ä
Î

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ç
Ó

×
Å

Í
È

Å
Ë

Å
Ê

À
Ð

Ñ
Ò

Â
Å

Í
Í

Û
Õ

Ñ
Ð

Å
Ä

Ñ
Ò

Â



����������
� ��		
�
 ��������� �������� �����@

�
��	�� ��
 � 	���
����" ���������		�" )
���" �E�&

0
��5�	�� �))�����	
��� � ���
���	
��� �����@

����		
� ������� �
��
�	
 ����
���� �
��
�	
�

����	�� )�����
��	��������" � )�����
��	�����@

���" �
���������K �
��
� ����� 	���
����
 ������
@

��	�� ����
�� ����	�� )�����
��	����� ����
)�	�

� �
	
@ � �	
�
�
��
	�	�	�" ���������"&

ÌÀÒÅÐÈÀËÛ È ÌÅÒÎÄÛ

$��������� ���������=

C& $���
)�	b�
	
 � ��������K �
������ 
�
@

�
��
�K �
�������� �����	
� �������
= ����
)�	

FHH ��&

G& $���
)�	b�
��& C � ��������K �
������

���	
�	
� 
�
�
��
�K �
�������� �����	�� ����@

����= ����
)�	 FHH ��K ���
)�	
	� ����
"�
���

A ��K )�	������	�� ��
��� HKC ��&

B& $���
)�	b�
��& G � ��������K �
������

���	
�	
� 
�
�
��
�K �
�������� �����	�� ����@

����= ����
)�	 FHH ��K ���������
� BGA ��&

' /���������������� ���	������� ���
 ����@

��	
 �
 GF ��
�
��" �
��
�
���� N	� ������ �����@

����� ��������OK ��� ���
�
��� ����
�	
@��5��@

	
�
 ������K ����	�K �
���K ������	
@�
�����
�

�������& 0�����������	
 ��
����		�� ���	��
@��@

�
���
�	�� � �	�����	����	�� ������
��	�� 	�

������� 	������ ����"@���
 ���
����	��& 0������@

�� ������ 	��
��� 
�	
����	
 �	���K �
 
�	
� ���@

����� 
�	
�
 �� ���������" ��������
�& (��
� ��
�

��
�� ��
�
���� �
 ������ ��������� � ����� HKAP

HK?AP CP CKAP GP BP FP DP LP CG � GF � �
��� ������ �����@

����& (�����		� ����� �
������ � ������
��	@

	�� ��
�����& 2
 �
��	�� �	����� ��� 
������ "��@

	����� ��� ���������� ��	� BA �.&

*�	����������� �^����	���� ��
�
���� ���
�
�

���
�
�))�����	
� ����
��	
� "�
���
���)��

N'8d;O& 2�� "�
���
���)�����
�
 �	����� �
��
@

�
�� ��
� 
���������� ���
�
� 
�����	�� ����
�&

' ��	���)�	�� ��
����� ���� 8���	�
�) ������@

�
���� CKA �� �	
���� GAH ��� ��������
�
 
������

������K ����� � 	�� �
������� ?AH ��� ����
	����@

��K ������5����� 	� �����"������� ���� �'
����� �

����	�� CA ���	�K ����� ��	���)���
���� � ����@

	�� CH ��	 ��� CBGHH 
�b��	& 0
���		�� ����	�@

��	� ����	
���� � "�
���
���)������� ����� � �	�@

�����
���� 	� ����
��	
� "�
���
���)� 7cTUWg[

CGHH N.6*O �
 ������
)
�
����������� ������
�
�

��� ���	� �
�	� 
 � GDH 	�& ;�
���
���)�����
�

�������	�� ��
�
���� 	� �
�
	�� 7cTUWg[ QfUT^ZW

�j/@pCL NCAH�FKD ��P A ���O& ' �������� �
����	
�

)��� ���
���
���� ����� ����
	������ � )
�)��	��

�)��
� � �

�	
5�	�� DH=FH VbV N�� ?KHO � ��
���@

������
� ������ �����
��	�� �
 ��
�
���� �
�
��

HKL ��b��	&

. ����� 
��	�� ��	��	
��� ���
���� 
������@

���� �
���
�	�� ������
�
�	
�
 ���)���& 2�� �
@

���
�	�� ������
�
�	
�
 ���)��� �
�
���� �����@

�
�
�	�� �
����	�� ����� ���� �	���	�� � �	����@

	� ����� ��
�� �

����������" ���	����	�"

�����
�
� ����
)�	�& ' ������
	� �
	��	������

HKA�AH ���b�� ������
�
�	�� ���)�� 
���������

��	��	
� )	����� � ���
��� �
��������� �
��
@

���	
��� ����
��������& -
�))����	� �
��������

�
������ HKEELA&

0������	
��� � �������
		
��� ���
���� �

�@

������
���� ��������� ��������
��� N	� �
���

GH � � ��� 	��	�� �
���K 	� �
��� CA � � ���


�����	�"O&

$����������� �`�`��� ^�	������| ����	
�y

���� �� 
�	
��	�� �
���		�" ��������
� ������@

	�� �
	��	������ ����
)�	� � ������ ��
�� �
�@

�
�
����� � �
�
��� ��
������ t ^_Y�Wf[ N������

B&G&AK ����	��� |rz@Gb|rz@BO ���� �������	� ���@

����� )�����
��	��������� ��������� ������
@

�
 ����������
 ��������= hRS]K ;RS]K 7�pH�*K

7�pH�	
K qt�K {WUK ;�&

$��
���� ��
����� h/q eree e[S[TZ[TfZ V&

GG&H&H&H& ������������ �������� ��������������

���������= ����	�� ���)��������
� NqWSgOK ����	��

��
���������
� N|qWSgOK ���	����	
� 
���
	�	��

NejOK �����	� NqWXTSgOK �
�))����	� ��������

NpiOK 	��	�� ���	��� EH � �
��������	
�
 �	�����@

�� Nz@EHOK ���"	�� ���	��� EH � �
��������	
�
 �	@

������� N�@EHO& 2
��
���	
��� �������� �
���		�"

��������
� 
��	����� � �
�
��� ��������
		
�


�	����� N7ywi7O&

ÐÅÇÓËÜÒÀÒÛ È ÎÁÑÓÆÄÅÍÈÅ

�� ���	�� C ����������	� ����	�		�� )����@

�
��	��������� ������ ����
)�	� � ������ ��
��

�
��
�
����� �
��� 
�	
����	
�
 ������ �	���

�������" ��������
�K ��� �	��������
� �������



��������
�� � ����	�� GF �&

0
��� 
�	
����	
�
 ������ ���������" �����@

���
� )�����
��	��������� ������ ����� �"
��

)
��& !��������	�� �
	��	������ ����
)�	� �

������ ��
�� �
��������� �
����
�	
 �����
 � �����

C�CKA � �
��� ������ ��������
�& 2���� 	����������

�
�����		
� �	���	�� �
	��	������ ����
)�	�K �

� GF ��� ���������	�� ���������� �������
 �

������ ��
�� 
����������� � 	��	�������	�" �
��@

������"&

.����� 
�������K ��
 �
��� ������ ���������"

��������
� ����� ����
 �	�������	�� ����	�����@

���	�� �������� �
 ���" �
���" 
��
�� ��
��& -
�)@

)����	� �������� �
������� 
� CC �
 AD � �
���

������ ��������� $���
)�	b�
	
K 
� BG �
 ?C � �

�
��� ������ $���
)�	b�
��& C � 
� C? �
 AL � �

�
��� ������ $���
)�	b�
��& G&

118 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017

Ë. Ì. Êðàñíûõ, Â. Â. Ñìèðíîâ, Ã. Ô. Âàñèëåíêî

Ä
Î

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ç
Ó

×
Å

Í
È

Å
Ë

Å
Ê

À
Ð

Ñ
Ò

Â
Å

Í
Í

Û
Õ

Ñ
Ð

Å
Ä

Ñ
Ò

Â

���) *) S���������� Z�����������G����� ������ ���?��Z���
� ?��R�� ����� �������� O�� ?���� ����������� ?����� ���� 
?��?����� y��?��Z��^����V y��?��Z��^����B @ � y��?���
Z��^����B E



0
���		�� ���������	����	�� ��		�� �
	@

��	������ ����
)�	� ���� 
����
��	� � ���
���
@

��	��� ���
�� ������������
�
 �
�����
��	��K ��


�
��
���
 ���������� ��������� )�����
��	�����

�������" ��������
�& 9	���	�� ����	�		�"

)�����
��	��������" ��������
� ����������	� �

������� C&

0
��� 
�	
����	
�
 ���
����	
�
 ������ �����@

���
� $���
)�	b�
��& C � $���
)�	b�
	
 �����

�
�����	�� ���������	
� �
	��	������ �
������


CKAD�HKAL � � CKDF�HKFA �K �

��������		
& 9	���	��

���������	
� �
	��	������ �
��� 
�	
����	
�
 ��@

�
����	
�
 ������ ��������� $���
)�	b�
��& C

���
 	���
���
 ��5�K ��� �
��� ������ ���������

$���
)�	b�
	
K � �
������
 FFKL�AKE ���b�� �

FBKE�FKH ���b��K �

��������		
K � ����� �� �
���@

��	�� 	������
 ������� ��� ������ ��������� $�@

��
)�	b�
��& C& 0�
���� �
� )�����
��	�������
�

����
�  ��������� $���
)�	b�
��& C ���� ��	�5�

N7�pH�	
� GHFK?�?HKL �����b��OK ��� �
��� ����@

�� ��������� $���
)�	b�
	
 N7�pH�	
�

� GGAKB�FLKF �����b��O& (�	��
 ������������� �	�@

����" �������� )�����
��	����� ���" ��������
�

���	
���	
 	� ���
 N� � HKHAO&

(�	
�	
� ��������K "������������� �����	�

��
�
������
� �
���	
��� ��������� 7�pH�GFK �

����� ���������	�� �
	��	������ hRS] ����� ���@

���������� �	������ 
������ N� � HKHAO �
��� 
�	
@

����	
�
 ���
����	
�
 ������ ��������
�

$���
)�	b�
	
 � $���
)�	b�
��& G� 0�
����

�
� )�����
��	�������
� ����
� �
��5� �
���

������ ��������� $���
)�	b�
��& GK ��� �
���

������ ��������� $���
)�	b�
	
K �	���	�� ���@

������	
� �
	��	������ ����� ��5�  ���������

$���
)�	b�
��& G& 2���� ����		�� � ��		
� ��@

����
��	�� )�����
��	��������� ��������� �����

������������� �
��
���	
 
��������� N� � HKHAO ���

������ ���" ��������
�& 0������� $���
@

)�	b�
��& G ������� ����������� � ������	�� ��
@

�
�
�K ��� $���
)�	b�
	
& 0���
� �����	���� �

����� �������	�� ������������ �
��� ������

�
���	��
��		
�
 ��������� $���
)�	b�
��& GK

�
 ����	�	�� � �
	
��������
�&

k���� 
����
�K ��
����		
� ������
��	�� �
��@

���
K ��
 ���������� ��������� $���
)�	b�
	


N����
)�	 FHH ��O � �
���	��
��		�� ��������

$���
)�	b�
��& C N����
)�	 FHH �� M ���
)�	
	

A �� M )�	������	�� ��
��� HKC ��O ����� �"
���

)�����
��	��������� ��
)��� �
��� 
�	
����	
�


������ �	��� ��
�
���� �
��
�
������& (�	��
K

��� ������ �
	
��������� $���
)�	b�
	
 N��@

��
)�	 FHH ��O � �
���	��
��		
�
 ��������� $�@

��
)�	b�
��& G N����
)�	 FHH �� M �������
�
�

BGA ��O ���� ���	
���	� ������������� �	������

�������� � )�����
��	����� ���" ��������
�& 8��

��������K �
@�����
�K � 
����	��� ��5�� ����@

Ðàçëè÷èÿ â ôàðìàêîêèíåòèêå èáóïðîôåíà â ìîíî- è ìíîãîêîìïîíåíòíûõ ïðåïàðàòàõ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017 119

Ä
Î

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ê
Ë

È
Í

È
×

Å
Ñ

Ê
Î

Å
È

Ç
Ó

×
Å

Í
È

Å
Ë

Å
Ê

À
Ð

Ñ
Ò

Â
Å

Í
Í

Û
Õ

Ñ
Ð

Å
Ä

Ñ
Ò

Â

�����O� @

�$�!"�!��,!Yo&�#&*�*��!%�'!$*�!Y+&�&#!%�,Y���'&!#,rY+�!+&�&%� 

8fJG[Y���j�	 9fJG[Y�
WNSv�![

�����j�	

WNSv�	
[

�����j�	
:fJGjWNSv�	

dWU[Y�
�C

9�[Y� XTK[Y�

+��^�� �`�^��/��j����

X8J6 �w[� 2[�� 022[� 001[w v[02� v[01� 0[1� �[��

|qWSg FBKL CKAL GH?KE GGHK? HKGCH HKG?E GKFE FKLB

ej FKH HKFA FHKE FLKF HKHBE HKHAE HKA? HKDC

pi EKG G?KB CEKB GCKA CLKC GHKAA GGKF CGKD

qWXTSg FFK? CKAH GHGK? GCBKC HKGHF HKGLL GKFG FKDF

z�EH FGKF CKF? CEAKE GHDKA HKCEL HKGDG GKBG FKDG

��EH FAKA CKLC GG?KD GFFKH HKGGE HKBH? GK?D AKCH

+��^�� �`�^��/��j���`� 2

X8J6 ��[�s 2[1�s 2��[2s 0v�[�s v[0w�s v[0�� 0[�0s �[�0s

|qWSg FGKE CKFA CLAKC CEBKD HKGBG HKGA? GKDE FKB?

ej AKE HKAL DEKF ?HKL HKHGD HKHDE HKED HK?H

pi GLK? BDKE BAKF BFKD CHKE GAKE BFKC CAKL

qWXTSg FAKL CKAH CEBKB GHAKL HKGBB HKGEG GKBL FKFH

z�EH FHKA CKB? C?GKL CLHKE HKGGA HKGFF GKAH FKCE

��EH FEKG CK?D GCEKF GGLKA HKGFG HKGEC BKCG FKDD

+��^�� �`�^��/��j���`� 0

X8J6 ��[1ss 2[0wss 0�w[�ss wvv[vss v[2�1ss v[0�� w[��ss 1[1ws

|qWSg FDKG CKCG GLAKF GECKG HKCDH HKGEB BKGE AKFA

ej ?KF HKAA DCKG DAKG HKHGH HKHAC HKDG HK?H

pi BGKG GEKF GCKA GDKB CGKF CAKF GAKH CFKG

qWXTSg F?KG CKGH G?FKC BHAKH HKCDG HKGED BKCC AKGB

z�EH FBKF CKCG GDEKB GLDKB HKCAL HKGDL BKGF AKBA

��EH AGKL CKBL BHGKG BCAKH HKC?G HKBHH BKAL AKDE

� � � HKHA

�� � � HKHA
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C nWXW_SU�e[S[W�/`XcW[S_o�hgZ[T[`[TYg

�efTWg[TlTf�pWg[_W�lY_�Q]^W_[�QVSU`S[TYg�Yl�qWXTfTgSU�r_YX`f[Z 

Yl�[aW�qTgTZ[_o�Yl�sWSU[a�Yl�[aW�t`ZZTSg�nWXW_S[TYgK

rW[_YVZxo�uY`UWVS_X�LK�uUX&�GK�qYZfYm�CG?HACK�t`ZZTSg�nWXW_S[TYg

G nWXW_SU�e[S[W�7`[YgYRY`Z�/`XcW[S_o�QX`fS[TYgSU�hgZ[T[`[TYg�Yl�sTcaW_�QX`fS[TYg

h&�q&�eWfaWgYV�nT_Z[�qYZfYm�e[S[W�qWXTfSU��gTVW_ZT[o�Yl�[aW�qTgTZ[_o�Yl�sWSU[a

Yl�[aW�t`ZZTSg�nWXW_S[TYgK��_`uW[ZxSoS�Z[_WW[�LK�uUX&�GK�qYZfYm�CCEEECK�t`ZZTSg�nWXW_S[TYg

W;>A9JBA. �aW S_[TfUW _W^Y_[Z [aW _WZ`U[Z Yl [aW Z[`Xo maTfa TgVWZ[TcS[WX [aW ^aS_RSfYxTgW[TfZ Yl RYgY@ SgX R`U[T@fYR^YgWg[

Tu`^_YlWg@fYg[STgTgc X_`cZ lYUUYmTgc ZTgcUW Y_SU SXRTgTZ[_S[TYg [Y aWSU[ao VYU`g[WW_Z& rUSZRS fYgfWg[_S[TYg Yl Tu`^_YlWg mSZ XW[W_@

RTgWX uo srzp mT[a Z^Wf[_Y^aY[YRW[_Tf XW[Wf[TYg& �aW RSTg ^aS_RSfYxTgW[Tf ^S_SRW[W_Z � hRS]K ;RS]K 7�pH�*K 7�pH�	
K qt�K

|WUK ;� � mW_W fSUf`US[WX Sl[W_ ZTgcUW Y_SU SXRTgTZ[_S[TYg Yl [aW [WZ[WX X_`cZ& �aW ^aS_RSfYxTgW[TfZ Yl hu`^_YlWgbRYgY SgX hu`^_Y@

lWg N^T[YlWgYgWMlWg^TVW_TgT`R u_YRTXWO Sl[W_ ZTgcUW SXRTgTZ[_S[TYg XTX gY[ XWRYgZ[_S[W Sgo Z[S[TZ[TfSUUo ZTcgTlTfSg[ XTllW_WgfWZK maTUW

[aW fYRuTgS[TYg X_`c hu`^_YlWgb^S_SfW[SRYU XTX aSVW Z[S[TZ[TfSUUo ZTcgTlTfSg[ XTllW_WgfWZ Tg ^aS_RSfYxTgW[TfZ SZ fYR^S_WX [Y [aW

RYgYfYR^YgWg[ hu`^_YlWg X_`c&

d8F h497>. Tu`^_YlWgP gYgZ[W_YTXSU Sg[T@TglUSRRS[Y_o X_`cZP aTca ^W_lY_RSgfW UT�`TX fa_YRS[Yc_S^aoP ^aS_RSfYxTgW[TfZP RYgY@

fYR^YgWg[ X_`cP fYRuTgS[TYg X_`c&

349 B=AJA=46. {_SZgoxa zqK eRT_gYV iiK iSZTUWgxY |nK |Y_YZaxY w7K QcY_WgxYV Q7K ~Y}TgS ih& jTllW_WgfWZ Tg [aW ^aS_RSfY@

xTgW[TfZ Yl Tu`^_YlWg Tg RYgY@ SgX R`U[T@fYR^YgWg[ X_`cZ& �aW /`UUW[Tg Yl [aW efTWg[TlTf pWg[_W lY_ Q]^W_[ QVSU`S[TYg Yl qWXTfTgSU

r_YX`f[Z GHC?P ?NGO= CC?�CGC&
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(quality risk management, QRM)
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(business continuity and disaster recovery, BC/DR)
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