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Ðîññèéñêàÿ ñèñòåìà ñòàíäàðòèçàöèè ËÑ, â òîì ÷èñëå, áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ áàçèðóåòñÿ íà Ãî-
ñóäàðñòâåííîé Ôàðìàêîïåå Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, íàñ÷èòûâàþùåé áîëåå ÷åì 250-ëåòíþþ èñòîðèþ ñâîåãî ðàçâè-
òèÿ. Òðåáîâàíèÿìè îáùèõ ôàðìàêîïåéíûõ è ôàðìàêîïåéíûõ ñòàòåé, âêëþ÷åííûõ â Ãîñóäàðñòâåííóþ Ôàðìàêîïåþ
Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, ðóêîâîäñòâóþòñÿ îðãàíèçàöèè, çàíèìàþùèõñÿ íà òåððèòîðèè ÐÔ ïðîèçâîäñòâîì, èçãîòîâ-
ëåíèåì, êîíòðîëåì êà÷åñòâà, õðàíåíèåì è ïðèìåíåíèåì ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Â ñòàòüå îòðàæåíî èñòîðè÷åñêîå
ðàçâèòèå ôàðìàêîïåéíûõ ñòàíäàðòîâ êà÷åñòâà íà áèîëîãè÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû, íà÷èíàÿ ñ ïåðâûõ ïóá-
ëèêàöèé ñòàòåé â ÃÔ Ðîññèè VI èçäàíèÿ è äî ÃÔ ÐÔ ÕIII èçäàíèÿ, â êîòîðîé ïðåäñòàâëåíî 55 ÎÔÑ è 54 ÔÑ íà áèîëîãè-
÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû, ïîçâîëÿþùèå îáåñïå÷èòü óíèôèêàöèþ òðåáîâàíèé ê èõ êà÷åñòâó. Äàëüíåéøåå
ñîâåðøåíñòâîâàíèå è ðàçâèòèå ðàçëè÷íûõ íàïðàâëåíèé â èììóíîáèîëîãèè, èììóíîáèîëîãè÷åñêèõ òåõíîëîãèÿõ,
áàçèðóþùèõñÿ íà ñòûêå èììóíîëîãèè è ìîëåêóëÿðíîé áèîëîãèè, à òàêæå ãåííîé èíæåíåðèè è, êàê ñëåäñòâèå ýòîãî,
ðàçðàáîòêà íîâûõ ÁËÏ òðåáóåò äàëüíåéøåãî ðàçâèòèÿ è ñòàíäàðòèçàöèè ýòèõ ËÑ, ãàðàíòèðóþùèõ èõ êà÷åñòâî íà
âñåõ ýòàïàõ æèçíåííîãî öèêëà.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: ãîñóäàðñòâåííàÿ ôàðìàêîïåÿ; èììóíîáèîëîãè÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû; áèîëîãè÷å-

ñêèå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû; áèîòåõíîëîãè÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû; îáùàÿ ôàðìàêîïåéíàÿ ñòà-

òüÿ; ôàðìàêîïåéíàÿ ñòàòüÿ; ìåòîäû èñïûòàíèÿ; ïîêàçàòåëè êà÷åñòâà.

Áèáëèîãðàôè÷åñêîå îïèñàíèå: Êàðãèíà ÒÌ, Îñèïîâà ÈÃ, Ñàêàíÿí ÅÈ, Ìîâñåñÿíö ÀÀ. Èñòîðèÿ ðàçðàáîòêè ôàðìà-

êîïåéíûõ ñòàíäàðòîâ êà÷åñòâà íà áèîëîãè÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû è ìåòîäû èñïûòàíèé â Ðîññèè.
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Ñîçäàíèå êà÷åñòâåííûõ, ýôôåêòèâíûõ è áåçîïàñíûõ ëå-
êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ËÑ) ÿâëÿåòñÿ îñíîâíîé çàäà÷åé ñî-
âðåìåííîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé íàóêè è ïðàêòèêè. Êà÷åñòâî
ËÑ, â òîì ÷èñëå è áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðà-
òîâ (ÁËÏ), òàêèõ êàê, èììóíîáèîëîãè÷åñêèå, áèîòåõíîëî-
ãè÷åñêèå, ãåíîòåðàïåâòè÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðà-
òû, ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû, ïîëó÷åííûå èç êðîâè, ïëàç-
ìû êðîâè ÷åëîâåêà è æèâîòíûõ îöåíèâàåòñÿ ïî èõ
ñîîòâåòñòâèþ òðåáîâàíèÿì ôàðìàêîïåéíûõ ñòàòåé [1].
Ñâîä îáùèõ ôàðìàêîïåéíûõ ñòàòåé (ÎÔÑ) è ôàðìàêîïåé-
íûõ ñòàòåé (ÔÑ) ñîñòàâëÿåò Ãîñóäàðñòâåííóþ ôàðìàêîïåþ
Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè (ÃÔ ÐÔ). Ñîãëàñíî îïðåäåëåíèþ,
äàííîìó Âñåìèðíîé îðãàíèçàöèåé çäðàâîîõðàíåíèÿ
(ÂÎÇ), ôàðìàêîïåÿ ÿâëÿåòñÿ çàêîííûì îáÿçàòåëüíûì
ñáîðíèêîì, ïîäãîòîâëåííûì íàöèîíàëüíûì èëè ðåãèî-
íàëüíûì îðãàíîì, êîòîðûé ñîäåðæèò ñòàíäàðòû è òðåáî-
âàíèÿ ê êà÷åñòâó ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ïðèìåíÿåìûõ â
ýòîé ñòðàíå èëè ðåãèîíå. Ôàðìàêîïåéíûå òðåáîâàíèÿ ÿâ-
ëÿþòñÿ îñíîâîé äëÿ ðàçâèòèÿ òðåáîâàíèé êà÷åñòâà,
ïðåäúÿâëÿåìûì ê îòäåëüíûì ôàðìàöåâòè÷åñêèì ïðåïà-
ðàòàì â èõ îêîí÷àòåëüíîé ëåêàðñòâåííîé ôîðìå [2]. Â íà-
ñòîÿùåå âðåìÿ ðàáîòû â îáëàñòè ñòàíäàðòèçàöèè ÁËÏ, ìå-
òîäîâ ïðîèçâîäñòâà è êîíòðîëÿ èõ êà÷åñòâà îñóùåñòâëÿ-
þòñÿ ïîä ýãèäîé ÂÎÇ, à òàêæå ðåãèîíàëüíûõ è
íàöèîíàëüíûõ ôàðìàêîïåé. Ñïåöèàëèñòû, ïðèâëåêàåìûå
ÂÎÇ, ðàçðàáàòûâàþò è ââîäÿò â äåéñòâèå áîëüøîå êîëè÷å-
ñòâî ðóêîâîäñòâ ïî âîïðîñàì îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà, ýô-
ôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ÁËÏ. Ýòè æå âîïðîñû îñâå-
ùåíû â îáùèõ è ÷àñòíûõ ìîíîãðàôèÿõ çàðóáåæíûõ ôàð-

ìàêîïåé. Íàïðèìåð, Åâðîïåéñêàÿ ôàðìàêîïåÿ íàñ÷èòûâà-
åò áîëåå 200, à ôàðìàêîïåÿ ÑØÀ — áîëåå 100 ìîíîãðàôèé
êàê îáùèõ, òàê è ÷àñòíûõ, ðåãëàìåíòèðóþùèõ êà÷åñòâî
ÁËÏ [3–6].

Ðîññèéñêàÿ ñèñòåìà ñòàíäàðòèçàöèè ËÑ, â òîì ÷èñëå è
ÁËÏ, áàçèðóåòñÿ íà ÃÔ ÐÔ, íàñ÷èòûâàþùåé áîëåå ÷åì
250-ëåòíþþ èñòîðèþ ñâîåãî ðàçâèòèÿ. Òðåáîâàíèÿìè îá-
ùèõ ôàðìàêîïåéíûõ è ôàðìàêîïåéíûõ ñòàòåé, âêëþ÷åí-
íûõ â ÃÔ, ðóêîâîäñòâóþòñÿ îðãàíèçàöèè, çàíèìàþùèåñÿ
íà òåððèòîðèè Ðîññèè ïðîèçâîäñòâîì, èçãîòîâëåíèåì,
êîíòðîëåì êà÷åñòâà, õðàíåíèåì è ïðèìåíåíèåì ëåêàðñò-
âåííûõ ñðåäñòâ.

Íåîáõîäèìî îòìåòèòü, ÷òî ïåðâûå ôàðìàêîïåéíûå
ñòàòüè íà ËÏ áèîëîãè÷åñêîãî ïðîèñõîæäåíèÿ ïîÿâèëèñü â
Ðîññèéñêîé ôàðìàêîïåå áîëåå 100 ëåò íàçàä (1910 ã.) [7].
Ïåðâîíà÷àëüíî ïðåïàðàòû îáúåäèíÿëèñü ïîä íàçâàíèåì
«áèîëîãè÷åñêèå» (ÃÔ VI–IÕ èçäàíèé), çàòåì — «áàêòåðèé-
íûå» (ÃÔ X èçäàíèÿ) è íàêîíåö «èììóíîáèîëîãè÷åñêèå ëå-
êàðñòâåííûå ïðåïàðàòû» (ÃÔ ÐÔ XIII èçäàíèÿ)
[1, 7–10, 11, 13, 14].

Ðåòðîñïåêòèâíûé àíàëèç ÎÔÑ è ÔÑ, âêëþ÷åííûõ â
Ãîñóäàðñòâåííûå ôàðìàêîïåè (ñ VI ïî XIII èçäàíèå) îòðà-
çèë ðàçâèòèå ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè â ñåê-
òîðå îòå÷åñòâåííûõ áèîëîãè÷åñêèõ/èììóíîáèîëîãè÷å-
ñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (òàáë. 1, 2).

Òàê, â Ðîññèéñêóþ ôàðìàêîïåþ VI èçäàíèÿ (1910 ã.)
áûëè âíåñåíû òîëüêî äâå ñòàòüè íà áèîëîãè÷åñêèå ïðåïà-
ðàòû — «Ïðîòèâîäèôòåðèéíàÿ ñûâîðîòêà» è «Êåôèð ñó-
õîé» (àíàëîã ñîâðåìåííûõ ïðîáèîòèêîâ). Â ýòèõ ñòàòüÿõ
ïðèñóòñòâóåò óêàçàíèå î òîì, ÷òî îò ïðîèçâîäèòåëÿ òðåáó-
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åòñÿ îáÿçàòåëüíàÿ ãàðàíòèÿ ïîëíîöåííîñòè ïðåïàðàòà,
ïðè ýòîì ìåòîäû êîíòðîëÿ åãî êà÷åñòâà îòñóòñòâóþò [7].

Ñëåäóþùåå (ïåðâîå ïîñëå ðåâîëþöèè 1917 ã.), VII èç-
äàíèå íàöèîíàëüíîé Ôàðìàêîïåè âûøëî òîëüêî â
1925 ãîäó. Áîëüøóþ ðîëü â ïîÿâëåíèè Ãîñóäàðñòâåííîé
ôàðìàêîïåè ñûãðàë äèðåêòîð Ãîñóäàðñòâåííîãî êîí-
òðîëüíîãî èíñòèòóòà ñûâîðîòîê è âàêöèí, ïðåäñåäàòåëü
Ó÷åíîãî ìåäèöèíñêîãî ñîâåòà ïðîô. Ëåâ Àëåêñàíäðîâè÷
Òàðàñåâè÷, êîòîðûé íà ïðîòÿæåíèè ðÿäà ëåò ïîäíèìàë âî-
ïðîñ î íåîáõîäèìîñòè ñîñòàâëåíèÿ íîâîé ðóññêîé Ôàðìà-
êîïåè. Âñëåäñòâèå çàòðóäíåíèé «ïðàêòè÷åñêîãî õàðàêòå-
ðà», Ë. À. Òàðàñåâè÷ ëèøü â íà÷àëå 1923 ã. ñìîã ïîëó÷èòü
ðàçðåøåíèå, ïîñëå ïðèíÿòèÿ êîëëåãèåé ÍÊÇäðàâà ïîñòà-
íîâëåíèÿ îá îáðàçîâàíèè ïðè Ó÷åíîì ìåäèöèíñêîì ñîâå-
òå ñïåöèàëüíîé Ôàðìàêîïåéíîé êîìèññèè è î ïîðó÷åíèå
åé «â ñàìîì ñïåøíîì ïîðÿäêå» âûïîëíèòü ïåðåðàáîòêó è
ñîñòàâèòü ïðîåêò íîâîé Ôàðìàêîïåè [8]. Íà ñåññèÿõ ïëå-
íàðíûõ çàñåäàíèé êîìèññèè, â òîì ÷èñëå ðåøàëèñü âîïðî-
ñû î âêëþ÷åíèè â Ôàðìàêîïåþ íîâûõ ñðåäñòâ è îá èñêëþ-
÷åíèè ïîòåðÿâøèõ ñâîþ àêòóàëüíîñòü ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ, áûâøèõ â ïðåæíåì èçäàíèè. Ñëåäóåò îòìåòèòü,

÷òî ñïèñîê áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ðàñøè-

ðèëñÿ íåçíà÷èòåëüíî, ïîìèìî ñòàòåé «Êåôèð ñóõîé» è

«Ïðîòèâîäèôòåðèéíàÿ ñûâîðîòêà» äîïîëíèòåëüíî áûëà

âêëþ÷åíà åùå îäíà ñòàòüÿ — «Ïðîòèâîñòîëáíÿ÷íàÿ ñûâî-

ðîòêà» (òàáë. 2) [8, 15]. Â ñòàòüÿõ íà ñûâîðîòêè âïåðâûå

ïðèâîäÿòñÿ òðåáîâàíèÿ ê æèâîòíûì, èñïîëüçóåìûì ïðè

ïîëó÷åíèè ñûâîðîòîê, îïèñûâàåòñÿ ñïîñîá ïîëó÷åíèÿ ñû-

âîðîòîê, óêàçûâàåòñÿ íåîáõîäèìîå êîëè÷åñòâî êîíñåð-

âàíòà â ïðåïàðàòå, ââîäÿòñÿ íîðìèðóåìûå ïîêàçàòåëè êà-

÷åñòâà (îïèñàíèå, ñòåðèëüíîñòü è áåçâðåäíîñòü), ïðèâî-

äÿòñÿ îïèñàíèÿ ïåðâè÷íîé óïàêîâêè è òðåáîâàíèÿ ê

ìàðêèðîâêå, óñëîâèÿì õðàíåíèÿ è ñðîêó ãîäíîñòè ïðåïà-

ðàòîâ (òàáë. 3). Âïåðâûå ïîäíèìàåòñÿ âîïðîñ î ñòàíäàðòè-

çàöèè ñûâîðîòîê ïî êîëè÷åñòâó àíòèòîêñè÷åñêèõ åäèíèö,

îïðåäåëÿåìûõ ïî ñòàíäàðòó, ïðèâîäÿòñÿ ìåòîäèêè èñïû-

òàíèÿ («Îïðåäåëåíèÿ òèòðà àíòèäèôòåðèéíîé ñûâîðîòêè

ïî ñïîñîáó ïðîôåññîðà Ýðëèõà è ïî ñïîñîáó Ðåìåðà» è

«Îïðåäåëåíèå òèòðà ïðîòèâîñòîëáíÿ÷íîé ñûâîðîòêè»).
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Òàáëèöà 1. Ñðàâíèòåëüíûå äàííûå ïî êîëè÷åñòâó ñòàòåé íà áèîëîãè÷åñêèå/ èììóíîáèîëîãè÷åñêèå ïðåïàðàòû â Ãîñóäàðñòâåííûõ ôàðìà-
êîïåÿõ Ðîññèè, ÑÑÑÐ, ÐÔ (VI–XIII èçäàíèÿ)

Ñòàòüè íà áèîëîãè÷åñêèå/èììóíîáèîëîãè÷åñêèå

ïðåïàðàòû

Êîëè÷åñòâî ñòàòåé, âíåñåííûõ â ÃÔ Ðîññèè, ÑÑÑÐ, ÐÔ, íîìåð èçäàíèÿ, ãîä âûïóñêà

VI, 1910 VII, 1925 VIII, 1946 IX, 1961 X, 1968 XI, 1987 XII, 2005 XIII, 2015

Îáùàÿ ñòàòüÿ/îáùàÿ ôàðìàêîïåéíàÿ ñòàòüÿ — — 2 2 4 — — 13

×àñòíàÿ ñòàòüÿ/ôàðìàêîïåéíàÿ ñòàòüÿ 2 3 31 25 36 — — 54

Îáùàÿ ñòàòüÿ íà ìåòîäû èñïûòàíèé/îáùàÿ
ôàðìàêîïåéíàÿ ñòàòüÿ íà ìåòîäû èñïûòàíèé

— 3 — 2 10 — 1 42

Îáùåå êîëè÷åñòâî ñòàòåé 2 6 33 29 50 — 1 109

Òàáëèöà 2. Ðàñïðåäåëåíèå ñòàòüåé ïî ãðóïïàì áèîëîãè÷åñêèõ/ èììóíîáèîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ, âíåñåííûõ â Ãîñóäàðñòâåííûå ôàðìà-
êîïåè Ðîññèè, ÑÑÑÐ, ÐÔ ñ VI ïî XIII èçäàíèÿ

Íàçâàíèå ãðóïï áèîëîãè÷åñêèå/ èììóíîáèîëîãè÷åñêèå

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

Êîëè÷åñòâî îáùèõ ñòàòåé/ îáùèõ ôàðìàêîïåéíûõ ñòàòåé (ÎÔÑ)/ ÷àñòíûõ ñòàòåé/

ôàðìàêîïåéíûõ (ÔÑ) â ÃÔ Ðîññèè, ÑÑÑÐ, ÐÔ, íîìåð èçäàíèÿ, ãîä âûïóñêà

VI, 1910 VII, 1925 VIII, 1946 IX, 1961 X, 1968 XIII, 2015

1. Èììóíîáèîëîãè÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû — — — — — 1

2. Ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà ïëàçìû êðîâè — — — — — 1/6

3. Ñûâîðîòêè 0/1* 0/2 1/8 1/7 1/5 12/6

4. Àíàòîêñèíû — — 0/1 0/4 1/4 11/8

5. Áàêòåðèîôàãè — — 0/1 0/2 0/2 1/0

6. Âàêöèíû — — 1/20 1/9 1/16 11/27

7. Òîêñèíû — — 0/1 0/1 0/1 —

8. Àëëåðãåíû — — — — 1/0 1/1+13

9. Òóáåðêóëèí — — — 0/1 0/3 0/13

10. Òóëÿðèí — — — — 0/2 —

11. Èììóíîãëîáóëèíû (Ãàììà-ãëîáóëèíû) — — — 0/1 0/3 1+12/4

12. Ïðîáèîòèêè 0/1 0/1 — — — 5/0

13. Ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, ïîëó÷àåìûå ìåòîäîì
ðåêîìáèíàíòíîé ÄÍÊ

— — — — — 1/0

14. Èíòåðôåðîíû — — — — — 0/1

Âñåãî 0/2 0/3 2/31 2/25 4/36 13/ 54

Ïðèìå÷àíèå. «11» — ÎÔÑ «Âàêöèíû è àíàòîêñèíû»; «12» — ÎÔÑ «Èììóíîãëîáóëèíû è ñûâîðîòêè (àíòèòåëà) ãåòåðîëîãè÷íûå»; «13» — ÔÑ
«Òóáåðêóëèí î÷èùåííûé (ÏÏÄ) (àëëåðãåí òóáåðêóëåçíûé î÷èùåííûé)».
* Êîëè÷åñòâî îáùèõ ôàðìàêîïåéíûõ ñòàòåé (ÎÔÑ)/÷àñòíûõ ôàðìàêîïåéíûõ ñòàòåé (ÔÑ).



Â ÷àñòíîé ñòàòüå «Êåôèð ñóõîé» êðîìå îïèñàíèÿ

âíåøíåãî âèäà, çàïàõà è âêóñà ïðåïàðàòà, ïðèâîäèòñÿ

ïîäðîáíîå îïèñàíèå ïðîäóêòà ïîñëå èíêóáèðîâàíèÿ â

âîäå èëè ìîëîêå. Ïðè ìèêðîñêîïèðîâàíèå óêàçûâàåòñÿ

óâåëè÷åíèå, ïðèâîäÿòñÿ õàðàêòåðíûå ìîðôîëîãè÷åñêèå

ïðèçíàêè êàæäîãî ïðèñóòñòâóþùåãî â ïðåïàðàòå ìèêðî-

îðãàíèçìà, îòäåëüíî îãîâàðèâàåòñÿ îáÿçàòåëüíîå îòñóò-

ñòâèå ïëåñíåâûõ ãðèáîâ (òàáë. 3), äàíû óñëîâèÿ õðàíåíèÿ.

Â 1946 ã. âûøëà Ãîñóäàðñòâåííàÿ ôàðìàêîïåÿ ÑÑÑÐ

VIII èçäàíèÿ, â êîòîðîé óæå áûëî ðàçìåùåíî 50 ñòàòåé íà

áèîëîãè÷åñêèå ïðåïàðàòû, ïðè ýòîì íå òîëüêî íà ìåäè-

öèíñêèå, ïðèìåíÿåìûå äëÿ ÷åëîâåêà (33 ñòàòüè), íî è íà

âåòåðèíàðíûå (17 ñòàòåé). Âïåðâûå ïîÿâëÿþòñÿ, ïîìèìî

÷àñòíûõ, è ãðóïïîâûå ñòàòüè (31 ñòàòüÿ) (òàáë. 2).

Â ãðóïïîâûõ ñòàòüÿõ, ñîäåðæàùèõ òðåáîâàíèÿ ê âàêöè-

íàì èëè ëå÷åáíûì ñûâîðîòêàì, ïðèâîäèòñÿ èíôîðìàöèÿ î

ïðîèçâîäñòâå, îïèñûâàþòñÿ âíåøíèå ñâîéñòâà (öâåò, ïðî-

çðà÷íîñòü), îòìå÷àåòñÿ áåçâðåäíîñòü (îòñóòñòâèå òîêñèíà è

äðóãèõ áàêòåðèéíûõ ïðîäóêòîâ), ñîäåðæàòñÿ òðåáîâàíèÿ ê

îïðåäåëåíèþ àêòèâíîñòè; óêàçûâàþòñÿ óïàêîâêà (àìïóëû) è

òðåáîâàíèÿ ê ìàðêèðîâêå, óñëîâèÿì õðàíåíèÿ è ñðîêó ãîä-

íîñòè, ïðèâîäèòñÿ ñïîñîá ïðèìåíåíèÿ. Â ñòàòüå «Âàêöèíû»

ñîäåðæàòñÿ òàêæå òðåáîâàíèÿ ê ïðîèçâîäñòâó áàêòåðèîôà-

ãîâ è àíàòîêñèíîâ. Áîëüøå âñåãî ÷àñòíûõ ñòàòåé ïðèõîäèò-

ñÿ íà âàêöèíû — 20 ñòàòåé è ñûâîðîòêè — 8 ñòàòåé. Ïî îä-

íîé ñòàòüå ââåäåíî íà àíàòîêñèíû, áàêòåðèîôàãè è òîêñè-

íû. Â ÷àñòíûõ ñòàòüÿõ íà ïðåïàðàòû óêàçàíû òèòðû

àêòèâíîñòè, ñïîñîáû ââåäåíèÿ, ïðèâåäåíû ññûëêè íà

Èñòîðèÿ ðàçðàáîòêè ôàðìàêîïåéíûõ ñòàíäàðòîâ êà÷åñòâà íà áèîëîãè÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû
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Òàáëèöà 3. Ïîêàçàòåëè êà÷åñòâà è ìåòîäû èñïûòàíèé â ñòàòüÿõ íà áèîëîãè÷åñêèå/èììóíîáèîëîãè÷åñêèå ïðåïàðàòû, âîøåäøèå â Ãîñó-
äàðñòâåííûå ôàðìàêîïåè Ðîññèè, ÑÑÑÐ, ÐÔ VI–XIII èçäàíèÿ

Íàçâàíèå ïîêàçàòåëÿ êà÷åñòâà

Ïðèñóòñòâèå ïîêàçàòåëÿ êà÷åñòâà è ìåòîäà èñïûòàíèÿ â ÃÔ Ðîññèè,

ÑÑÑÐ, ÐÔ, íîìåð èçäàíèÿ, ãîä âûïóñêà

VI, 1910 VII, 1925 VIII, 1946 IX, 1961 X, 1968 XIII, 2015

Îïèñàíèå � � � � � �

Ïîäëèííîñòü – – � /– � /– � /– � /�

Áàêòåðèîñêîïè÷åñêàÿ ÷èñòîòà/ìèêðîñêîïèÿ � /– � /– � /– � /–* � /–* � /�

Öâåòíîñòü – � /– � /– � /–* � /–* � /�

Ïðîçðà÷íîñòü – � /– � /– � /–* � /–* � /�

Ìåõàíè÷åñêèå âêëþ÷åíèÿ – – – – � /– � /�

Ìóòíîñòü – – – � /–* � /–* –

Ñòåðèëüíîñòü – � /– � /– � /�* � /–* � /�

Ìèêðîáèîëîãè÷åñêàÿ ÷èñòîòà – � /– – – – � /�

Îòñóòñòâèå ïîñòîðîííåé ìèêðîôëîðû – � /– – � /– � /– � /�

Îñòàòî÷íàÿ âëàæíîñòü èëè âîäà – – – � /–* � /–* � /�

ðÍ – – – � /�* � /� � /�

Âàêóóì – – – � /–* � /–* � /�

Ïèðîãåííîñòü – – – � /�* � /–* � /�

Áàêòåðèàëüíûå ýíäîòîêñèíû – – – – – � /�

Àíîìàëüíàÿ òîêñè÷íîñòü – – – – – � /�

Ñïåöèôè÷åñêàÿ áåçîïàñíîñòü/áåçâðåäíîñòü – � /– � /– � /–* � /–* � /�

Ñïåöèôè÷åñêàÿ àêòèâíîñòü:
– êîëè÷åñòâî æèâûõ ìèêðîáîâ
– îïðåäåëåíèå òèòðà
– èììóíîãåííîñòü

– � /� � /–
� /–

� /–*
� /–*
� /–*

� /–*
� /–*
� /–*

� /�

Õèìè÷åñêèå ïîêàçàòåëè:
– áåëîê
– îáùèé áåëîê
– îáùèé àçîò
– ïîëèñàõàðèä

– – – – � /– � /�
� /�
� /�
� /�

Âåùåñòâà, âíîñèìûå â ïðåïàðàò:
– òèîìåðñàë
– ôîðìàëüäåãèä
– ôåíîë
– àëþìèíèé
– êàëüöèé
– ïîëèñîðáàò

– – – – � /–
� /–
� /–
� /–

–
–

� /�
� /�
� /�
� /�
� /�
� /�

Ýëåêòðîôîðåòè÷åñêàÿ îäíîðîäíîñòü – – – – � /– � /�

×èñòîòà. Ðîäñòâåííûå ñîåäèíåíèÿ. Ïîñòîðîííèå ïðèìåñè – – – – – � /�

Ïðèìå÷àíèå. Çíàê «+/+» — ïîêàçàòåëü/îïèñàíèå ìåòîäà; «+» ëèáî «–» — ïðèñóòñòâóåò ëèáî îòñóòñòâóåò ïîêàçàòåëü/îïèñàíèå ìåòîäà; «*» —
ïðèñóòñòâóåò óêàçàíèå «ïðåïàðàò äîëæåí îòâå÷àòü òðåáîâàíèÿì èíñòðóêöèè, óòâåðæäåííîé Ìèíçäðàâîì ÑÑÑÐ».



ãðóïïîâóþ ñòàòüþ. Îäíàêî â îòëè÷èå îò ïðåäûäóùåãî èç-
äàíèÿ â ýòîé ôàðìàêîïåå íå ïðèâåäåíû õàðàêòåðèñòèêè
ìåòîäîâ èñïûòàíèÿ àêòèâíîñòè (òàáë. 3) [9].

Ñëåäóþùåå, IX èçäàíèå ÃÔ ÑÑÑÐ, ñîäåðæèò 27 ñòàòåé

íà èììóíîáèîëîãè÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû, èç

êîòîðûõ äâå ãðóïïîâûå («Âàêöèíû» è «Ñûâîðîòêè») è 25

÷àñòíûõ ñòàòåé (òàáë. 2). Â ãðóïïîâûõ è ÷àñòíûõ ñòàòüÿõ

ïðèâîäèòñÿ îïèñàíèå, è, â çàâèñèìîñòè îò ãðóïïû ïðåïà-

ðàòà, óêàçûâàåòñÿ, ÷òî ïî ðÿäó ïîêàçàòåëåé êà÷åñòâà (ñòå-

ðèëüíîñòè, ìóòíîñòè, ñîäåðæàíèþ æèâûõ ìèêðîîðãàíèç-

ìîâ, áåçâðåäíîñòè è èììóíîãåííîñòè, ñïåöèôè÷åñêîé àê-

òèâíîñòè, àïèðîãåííîñòè è äð.) îíè äîëæíû îòâå÷àòü

òðåáîâàíèÿì íîðìàòèâíûõ äîêóìåíòîâ, óòâåðæäåííûõ

Ìèíçäðàâîì ÑÑÑÐ (òàáë. 3). Êðîìå òîãî, ïðèâîäÿòñÿ óêàçà-

íèÿ î ïåðâè÷íîé óïàêîâêå, ìàðêèðîâêå, óñëîâèÿõ õðàíå-

íèÿ, ñðîêå ãîäíîñòè è ñïîñîáå ïðèìåíåíèÿ ïðåïàðàòîâ. Â

ýòî èçäàíèå ÃÔ ââåäåíû ñòàòüè, îòíîñÿùèåñÿ, â òîì ÷èñëå,

ê áèîëîãè÷åñêèì ïðåïàðàòàì — «Îïðåäåëåíèå ïèðîãåí-

íîñòè» è «Èñïûòàíèå íà ñòåðèëüíîñòü àíòèòîêñè÷åñêèõ ñû-

âîðîòîê, àíàòîêñèíîâ, ãîðìîíàëüíûõ ïðåïàðàòîâ è àíòè-

áèîòèêîâ» [10].

Â ÃÔ ÑÑÑÐ X èçäàíèÿ âîøëî 50 ñòàòåé íà èììóíîáèî-

ëîãè÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû, èç êîòîðûõ 4 —

ãðóïïîâûå ñòàòüè («Àëëåðãåíû áàêòåðèàëüíûå è âèðóñ-

íûå», «Àíàòîêñèíû», «Ñûâîðîòêè» è «Âàêöèíû») è 36 ÷àñò-

íûõ ñòàòåé (òàáë. 2). Ìåòîäû àíàëèçà ïðåäñòàâëåíû

10 ñòàòüÿìè. Â ãðóïïîâûõ ñòàòüÿõ, êàê è ðàíåå, ïðèâîäèòñÿ

èíôîðìàöèÿ î ïðîèçâîäñòâå, îïèñûâàþòñÿ âíåøíèå ñâîé-

ñòâà (öâåò, ïðîçðà÷íîñòü), íåîáõîäèìûå òðåáîâàíèÿ áåç-

âðåäíîñòè (îòñóòñòâèå òîêñèíà è äðóãèõ áàêòåðèéíûõ ïðî-

äóêòîâ) è îïðåäåëåíèå àêòèâíîñòè; óêàçàíû óïàêîâêà (àì-

ïóëû è ôëàêîíû), òðåáîâàíèÿ ê ìàðêèðîâêå, óñëîâèÿì

õðàíåíèÿ è ñðîêó ãîäíîñòè, îïèñàí ñïîñîá ïðèìåíåíèÿ

(òàáë. 3). Â ÷àñòíûõ ñòàòüÿõ ïðèâîäèòñÿ îïèñàíèå è óêàçûâà-

åòñÿ, ÷òî ïî ðÿäó ïîêàçàòåëåé êà÷åñòâà (ñòåðèëüíîñòè, ìóò-

íîñòè, ñîäåðæàíèþ æèâûõ ìèêðîîðãàíèçìîâ, áåçâðåäíîñòè

è èììóíîãåííîñòè, ñïåöèôè÷åñêîé àêòèâíîñòè, àïèðîãåí-

íîñòè è äð.) îíè äîëæíû îòâå÷àòü òðåáîâàíèÿì íîðìàòèâ-

íûõ äîêóìåíòîâ, óòâåðæäåííûõ Ìèíçäðàâîì ÑÑÑÐ. Ïðèâî-

äÿòñÿ óêàçàíèÿ î ïåðâè÷íîé óïàêîâêå, ìàðêèðîâêå, óñëî-

âèÿõ õðàíåíèÿ, ñðîêå ãîäíîñòè è ñïîñîáå ïðèìåíåíèÿ [11].

Â ïîñëåäóþùèå èçäàíèÿ ÃÔ ÕI è ÕII (÷àñòü 1) ÎÔÑ è ÔÑ,

ðåãëàìåíòèðóþùèå òðåáîâàíèÿ ê áèîëîãè÷åñêèì ËÏ è, â

÷àñòíîñòè, èììóíîáèîëîãè÷åñêèì ëåêàðñòâåííûì ïðåïà-

ðàòàì, íå áûëè âêëþ÷åíû [12, 13].

Â ÃÔ ÐÔ XIII èçäàíèÿ âîøëè ÎÔÑ íà ãðóïïû áèîëîãè-

÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ (13 ñòàòåé), ÔÑ (54 ñòà-

òüè) è ÎÔÑ íà ìåòîäû èñïûòàíèÿ (42 ñòàòüè) (òàáë. 2), ðàç-

ìåùåííûå â äâóõ ðàçäåëàõ:

– «Ãðóïïà èììóíîáèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ïðå-

ïàðàòîâ è ìåòîäû èõ àíàëèçà», âêëþ÷àþùàÿ ÎÔÑ: íà ãðóï-

ïû ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ — 10, íà ìåòîäû èõ èññëå-

äîâàíèé — 33; à òàêæå 46 ÔÑ íà ïðåïàðàòû;

– «Ãðóïïà ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ èç êðîâè è

ïëàçìû êðîâè ÷åëîâåêà è æèâîòíûõ è ìåòîäû èõ àíàëè-

çà», âêëþ÷àþùàÿ ÎÔÑ íà ãðóïïû ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðà-

òîâ — 3, ÔÑ — 8, ÎÔÑ íà ìåòîäû èõ èññëåäîâàíèé — 9

[14, 16].

Äëÿ êàæäîé ãðóïïû âïåðâûå ââåäåíû áàçîâûå ÎÔÑ:

«Èììóíîáèîëîãè÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû» è

«Ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû èç ïëàçìû êðîâè ÷åëîâåêà». Â

íèõ ïðèâåäåíû êëàññèôèêàöèÿ ËÏ, âõîäÿùèõ â äàííûå

ãðóïïû, îòìå÷åíû îñîáåííîñòè èõ ïðîèçâîäñòâà, îòëè÷àþ-

ùèåñÿ ñëîæíîñòüþ è ìíîãîîáðàçèåì òåõíîëîãè÷åñêèõ

ïðîöåññîâ, ïåðå÷èñëåíû èñïûòàíèÿ, êîòîðûå îáÿçàòåëüíû

ïðè îöåíêå èõ êà÷åñòâà, à òàêæå òðåáîâàíèÿ îáùèõ ïîëî-

æåíèé è òðåáîâàíèé ê ïîêàçàòåëÿì êà÷åñòâà, ê óïàêîâêå,

ìàðêèðîâêå, òðàíñïîðòèðîâàíèþ è õðàíåíèþ [14, 16–19].

Ìàòåðèàëû äëÿ ýòèõ ñòàòåé êàê ÎÔÑ, òàê è ÔÑ áûëè

ïîäãîòîâëåíû ïðè íåïîñðåäñòâåííîì ó÷àñòèè ñïåöèàëè-

ñòîâ Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ÌÈÁÏ è

Öåíòðà ýêñïåðòèçû è êîíòðîëÿ ÌÈÁÏ ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ»

Ìèíçäðàâà Ðîññèè.

Â ÃÔ XIII èçäàíèÿ âêëþ÷åíû ÎÔÑ íà ãðóïïû íåçàñëó-

æåííî çàáûòûõ ÁËÏ, ñðåäè êîòîðûõ îäíà ÎÔÑ íà ãðóïïó

áàêòåðèîôàãîâ, ïðåäñòàâëÿþùèõ ñîáîé ýôôåêòèâíóþ àëü-

òåðíàòèâó àíòèáèîòèêàì, è, ÷òî î÷åíü âàæíî, àáñîëþòíî

áåçâðåäíûõ äëÿ ÷åëîâåêà. Ïðåäñòàâëåíû ïÿòü ÎÔÑ íà

ãðóïïû ïðîáèîòèêîâ (5 ÎÔÑ), íà ïðîèçâîäñòâåííûå øòàì-

ìû (1 ÎÔÑ) è íà ìåòîäû èõ êîíòðîëÿ (2 ÎÔÑ) (ðèñ. 1), â ÎÔÑ

«Ìèêðîáèîëîãè÷åñêàÿ ÷èñòîòà» âêëþ÷åí ðàçäåë ïî èñïû-

òàíèþ ïðîáèîòèêîâ [20].
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Ðèñ. 1. Ñõåìà ðàñïðåäåëåíèÿ îáùèõ ôàðìàêîïåéíûõ ñòàòåé íà ïðåïàðàòû ïðîáèîòèêîâ è ìåòîäû èñïûòàíèé, âïåðâûå âêëþ÷åííûå â ÃÔ
ÐÔ ÕIII èçäàíèÿ.
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Òàáëèöà 4. Ïåðå÷åíü ïîêàçàòåëåé êà÷åñòâà è ìåòîäîâ èñïûòàíèé ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà, ïîëó÷åííîãî ìåòîäàìè ðåêîìáèíàíòíûõ
ÄÍÊ, ñîãëàñíî òðåáîâàíèÿì ÃÔ XIII èçäàíèÿ

Ïîêàçàòåëü Ìåòîäû Ññûëêè íà ÃÔ XIII

Îïèñàíèå Âèçóàëüíûé

Ïîäëèííîñòü 1. Áèîëîãè÷åñêèé ìåòîä — îïðåäåëåíèå
â ñîîòâåòñòâèå ñ ðàçäåëàìè «Ñïåöèôè÷åñêàÿ
àêòèâíîñòü» èëè «Êîëè÷åñòâåííîå îïðåäåëåíèå»

2. Ìåòîä èçîýëåêòðè÷åñêîãî ôîêóñèðîâàíèÿ ÎÔÑ.1.7.2.0021.15 «Èçîýëåêòðè÷åñêîå ôîêóñèðîâàíèå»

3. Ìåòîä ýëåêòðîôîðåçà â ÏÀÀÃ:
– â âîññòàíàâëèâàþùèõ óñëîâèÿõ
– â íåâîññòàíàâëèâàþùèõ óñëîâèÿõ

ÎÔÑ.1.2.1.0023.15 «Ýëåêòðîôîðåç â ïîëèàêðèëàìèäíîì
ãåëå»

4. Ìåòîä ïåïòèäíîãî êàðòèðîâàíèÿ ñ
èñïîëüçîâàíèåì ìåòîäà ÂÝÆÕ

ÎÔÑ.1.2.1.2.0005.15 «Âûñîêîýôôåêòèâíàÿ æèäêîñòíàÿ
õðîìàòîãðàôèÿ»

5. Ìåòîä êàïèëëÿðíîãî çîíàëüíîãî
ýëåêòðîôîðåçà (èäåíòèôèöèðóþò ïèêè èçîôîðì)

ÎÔÑ.1.2.1.0023.15 «Êàïèëëÿðíûé ýëåêòðîôîðåç»

6. Äâîéíàÿ ðàäèàëüíàÿ èììóíîäèôôóçèÿ

7. ÈÔÀ (îäíîâðåìåííî ñ ïîêàçàòåëåì
«Êîëè÷åñòâåííîå îïðåäåëåíèå»)

ÎÔÑ.1.7.2.0033.15 «Ìåòîä èììóíîôåðìåíòíîãî àíàëèçà»
ÎÔÑ.1.7.2.0022.15 «Îïðåäåëåíèå ïîäëèííîñòè
è ÷èñòîòû ìåòîäîì âåñòåðí-áëîò»

Ïðîçðà÷íîñòü Âèçóàëüíûé
Íåôåëîìåòðè÷åñêèé

ÎÔÑ.1.2.1.0007.15 «Ïðîçðà÷íîñòü è ñòåïåíü ìóòíîñòè
æèäêîñòåé»

Öâåòíîñòü Âèçóàëüíûé ÎÔÑ.1.2.1.0006.15 «Ñòåïåíü îêðàñêè æèäêîñòåé»

ðÍ Ïîòåíöèîìåòðè÷åñêèé ÎÔÑ.1.2.1.0004.15 «Èîíîìåòðèÿ»

Îáùèé áåëîê Ñïåêòðîôîòîìåòðè÷åñêèé
Êîëîðèìåòðè÷åñêèé

ÎÔÑ.1.2.1.1.0003.15 «Ñïåêòðîôîòîìåòðèÿ
â óëüòðàôèîëåòîâîé è âèäèìîé îáëàñòè»
ÎÔÑ.1.2.3.1.0012.15 «Îïðåäåëåíèå áåëêà»

Ïèðîãåííîñòü Áèîëîãè÷åñêèé ÎÔÑ.1.2.4.0005.15 «Ïèðîãåííîñòü»

Áàêòåðèàëüíûå ýíäîòîêñèíû ËÀË-òåñò ÎÔÑ.1.2.4.0006.15 «Áàêòåðèàëüíûå ýíäîòîêñèíû»

Àíîìàëüíàÿ òîêñè÷íîñòü Áèîëîãè÷åñêèé in vivo ÎÔÑ.1.2.4.0004.15 «Àíîìàëüíàÿ òîêñè÷íîñòü»

Ñòåðèëüíîñòü
Ìèêðîáèîëîãè÷åñêàÿ ÷èñòîòà

– Ìåòîä ïðÿìîãî ïîñåâà
– Ìåòîä ìåáðàííîé ôèëüòðàöèè

ÎÔÑ.1.2.4.0003.15 «Ñòåðèëüíîñòü»
ÎÔÑ.1.2.4.0002.15 «Ìèêðîáèîëîãè÷åñêàÿ ÷èñòîòà»

×èñòîòà, ïîñòîðîííèå ïðèìåñè
Îëèãàìåðíûå ôîðìû è
âûñîêîìîëåêóëÿðíûå ïðèìåñè

1. ÂÝÆÕ
2. ÂÝÆÕ â îáðàùåííîé ôàçå
3. ÂÝÆÕ ãåëü-ôèëüòðàöèÿ
4. Äâóõâîëíîâàÿ ýêñêëþçèîííàÿ ÂÝÆÕ

ÎÔÑ.1.2.1.2.0005.15 «Âûñîêîýôôåêòèâíàÿ æèäêîñòíàÿ
õðîìàòîãðàôèÿ»

Áåëêîâûå ïðèìåñè Ìåòîä èçîýëåêòðè÷åñêîãî ôîêóñèðîâàíèÿ ÎÔÑ.1.7.2.0021.15 «Èçîýëåêòðè÷åñêîå ôîêóñèðîâàíèå»

Ìåòîä ýëåêòðîôîðåçà â ÏÀÀÃ ÎÔÑ.1.2.1.0023.15 «Ýëåêòðîôîðåç â ïîëèàêðèëàìèäíîì
ãåëå»

Ìåòîä ïåïòèäíîãî êàðòèðîâàíèÿ
ñ èñïîëüçîâàíèåì ìåòîäà ÂÝÆÕ

ÎÔÑ.1.2.1.2.0005.15 «Âûñîêîýôôåêòèâíàÿ æèäêîñòíàÿ
õðîìàòîãðàôèÿ»

Áåëêè êëåòîê-õîçÿèíà ÈÔÀ ÎÔÑ.1.7.2.0033.15 «Ìåòîä èììóíîôåðìåíòíîãî àíàëèçà»

ÄÍÊ êëåòîê-õîçÿèíà ÏÖÐ
ÈÔÀ

ÎÔÑ.1.7.2.0013.15 «Ïîëèìåðàçíàÿ öåïíàÿ ðåàêöèÿ»
ÎÔÑ.1.7.2.0033.15 «Ìåòîä èììóíîôåðìåíòíîãî àíàëèçà»

Ñïåöèôè÷åñêàÿ àêòèâíîñòü:
1. Áåëîê Ìåòîä ýëåêòðîôîðåçà â ÏÀÀÃ:

à) âîññòàíàâëèâàþùèõ óñëîâèÿõ:
á) íåâîññòàíàâëèâàþùèõ óñëîâèÿõ

ÎÔÑ.1.2.1.0023.15 «Ýëåêòðîôîðåç â ïîëèàêðèëàìèäíîì
ãåëå»

ÂÝÆÕ ÎÔÑ.1.2.1.2.0005.15 «Âûñîêîýôôåêòèâíàÿ æèäêîñòíàÿ
õðîìàòîãðàôèÿ»

2. Áèîëîãè÷åñêàÿ àêòèâíîñòü Áèîëîãè÷åñêèé ìåòîä — ïðîÿâëÿåò
áèîëîãè÷åñêóþ àêòèâíîñòü in vivo èëè in vitro

ÈÔÀ ÎÔÑ.1.7.2.0033.15 «Ìåòîä èììóíîôåðìåíòíîãî
àíàëèçà»

Âñïîìîãàòåëüíûå âåùåñòâà
(ñòàáèëèçàòîðû, êîíñåðâàíòû)

Ãàçîâàÿ õðîìàòîãðàôèÿ ÎÔÑ.1.2.1.2.0004.15 «Ãàçîâàÿ õðîìàòîãðàôèÿ»

Ñïåêòðîôîòîìåòðèÿ ÎÔÑ.1.2.1.1.0003.15 «Ñïåêòðîôîòîìåòðèÿ â
óëüòðàôèîëåòîâîé è âèäèìîé îáëàñòè»

ÂÝÆÕ ÎÔÑ.1.2.1.2.0005.15 «Âûñîêîýôôåêòèâíàÿ æèäêîñòíàÿ
õðîìàòîãðàôèÿ»

Ïðèìå÷àíèå. «ÂÝÆÕ» — âûñîêîýôôåêòèâíàÿ æèäêîñòíàÿ õðîìàòîãðàôèÿ; «ÈÔÀ» — ìåòîä èììóíîôåðìåíòíîãî àíàëèçà; «ÏÖÐ» — ïîëè-
ìåðàçíàÿ öåïíàÿ ðåàêöèÿ; «ýëåêòðîôîðåçà â ÏÀÀÃ» — ýëåêòðîôîðåç â ïîëèàêðèëàìèäíîì ãåëå.



Íåîáõîäèìî îòìåòèòü, ÷òî ÎÔÑ íà ïðîáèîòèêè ââåäå-
íû âïåðâûå íå òîëüêî â îòå÷åñòâåííóþ, íî è ìèðîâóþ ôàð-
ìàêîïåéíóþ ïðàêòèêó.

Â ÃÔ XIII èçäàíèÿ âêëþ÷åíû ÎÔÑ íà ñîâðåìåííûå ìå-
òîäû àíàëèçà, ïðåæäå âñåãî ôèçèêî-õèìè÷åñêîãî, òðå-
áóþùèåñÿ äëÿ ïðîâåäåíèÿ ïîëíîöåííîãî è ýôôåêòèâíîãî
êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ÁËÏ. Ìíîãèå èç íèõ ââåäåíû â ÃÔ ÐÔ
âïåðâûå: «Ýëåêòðîôîðåç â ïîëèàêðèëàìèäíîì ãåëå»,
«Èçîýëåêòðè÷åñêîå ôîêóñèðîâàíèå», «Ìåòîä ñïåêòðîñêî-
ïèè ßÌÐ äëÿ îïðåäåëåíèÿ ïîäëèííîñòè ïîëèñàõàðèäíûõ
âàêöèí», «Èçîýëåêòðè÷åñêîå ôîêóñèðîâàíèå», «Ïîëèìå-
ðàçíàÿ öåïíàÿ ðåàêöèÿ», «Îïðåäåëåíèå ïîäëèííîñòè è
÷èñòîòû èììóíîáèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðà-
òîâ ìåòîäîì âåñòåðí-áëîò» è äð.

Ââåäåíèå âûøåïåðå÷èñëåííûõ ñòàíäàðòîâ êà÷åñòâà â
äåéñòâóþùåå èçäàíèå Ðîññèéñêîé ôàðìàêîïåè îáåñïå÷è-
âàåò íå òîëüêî ñîâðåìåííûé óðîâåíü ñòàíäàðòèçàöèè è
ïîñëåäóþùåãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà òðàäèöèîííûõ áèîëî-
ãè÷åñêèõ ËÏ, íî è ïîçâîëÿåò ðàçðàáîòàòü ìåòîäè÷åñêèå
ïîäõîäû ê ñòàíäàðòèçàöèè áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ
ïðåïàðàòîâ íîâîãî ïîêîëåíèÿ, â ÷àñòíîñòè, ïîëó÷àåìûõ
ìåòîäàìè ðåêîìáèíàíòíûõ ÄÍÊ. Ââåäåííàÿ âïåðâûå â
îòå÷åñòâåííóþ ôàðìàêîïåéíóþ ïðàêòèêó ÎÔÑ «Ëåêàðñò-
âåííûå ñðåäñòâà, ïîëó÷àåìûå ìåòîäàìè ðåêîìáèíàíòíûõ
ÄÍÊ» îòðàæàåò ñîâðåìåííûå òðåáîâàíèÿ ìèðîâîãî ôàð-
ìàêîïåéíîãî àíàëèçà, ïðåäúÿâëÿåìûå ê ýòîé ãðóïïå ËÏ
(òàáë. 4). Ñðàâíèòåëüíàÿ õàðàêòåðèñòèêà ïîêàçàòåëåé êà-
÷åñòâà è ìåòîäîâ èñïûòàíèé â ñòàòüÿõ íà áèîëîãè÷å-
ñêèå/èììóíîáèîëîãè÷åñêèå ïðåïàðàòû â Ãîñóäàðñòâåííûõ
ôàðìàêîïåÿõ Ðîññèè VI–XIII èçäàíèÿ äåìîíñòðèðóåò ïðî-
ãðåññ â ðàçâèòèè îòå÷åñòâåííîãî ôàðìàêîïåéíîãî àíàëè-
çà (òàáë. 3). Â ôàðìàêîïåè VI èçä. ïðåäñòàâëåíî òîëüêî
«Îïèñàíèå» è «Áàêòåðèîñêîïè÷åñêàÿ ÷èñòîòà», â ñëåäóþ-
ùèõ èçäàíèÿõ ÃÔ ìîæíî ïðîñëåäèòü óâåëè÷åíèå íîðìè-
ðóåìûõ ïîêàçàòåëåé è ìåòîäîâ àíàëèçà.

Îäíàêî ïðèíÿòèå ïîïðàâîê ê Ôåäåðàëüíîìó çàêîíó îò
12.04.2010 ã. ¹ 61-ÔÇ «Îá îáðàùåíèè ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ» âíåñëî èçìåíåíèÿ â îïðåäåëåíèå «èììóíîáèî-
ëîãè÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû» è ïåðå÷åíü ãðóïï
ïðåïàðàòîâ, îòíîñÿùèõñÿ ê íèì (âàêöèíû, àíàòîêñèíû,
òîêñèíû, ñûâîðîòêè, èììóíîãëîáóëèíû è àëëåðãåíû) [21].
Äëÿ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ äåéñòâóþùåå âåùåñòâî,
êîòîðûõ ïðîèçâåäåíî èëè âûäåëåíî èç áèîëîãè÷åñêîãî
èñòî÷íèêà, ââåäåíî îáùåå îïðåäåëåíèå «áèîëîãè÷åñêèå
ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû» (ÁËÏ). Ê ÁËÏ îòíåñåíû èììó-
íîáèîëîãè÷åñêèå ïðåïàðàòû, áèîòåõíîëîãè÷åñêèå ëåêàð-
ñòâåííûå ïðåïàðàòû, ïðåïàðàòû, ïîëó÷åííûå èç êðîâè,
ïëàçìû êðîâè ÷åëîâåêà è æèâîòíûõ (çà èñêëþ÷åíèåì
öåëüíîé êðîâè) è ãåíîòåðàïåâòè÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå
ïðåïàðàòû.

Òàêèì îáðàçîì, â ñîîòâåòñòâèè ñ íîâîé ðåäàêöèåé
61-ÔÇ ãðóïïû ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, òðàäèöèîííî
îòíîñÿùèõñÿ ê èììóíîáèîëîãè÷åñêèì ïðåïàðàòàì — ïðî-
áèîòèêè, áàêòåðèîôàãè, öèòîêèíû, âêëþ÷àÿ èíòåðôåðîíû,
áûëè âûíåñåíû èç ãðóïïû èììóíîáèîëîãè÷åñêèõ ïðåïà-
ðàòîâ. Ñîãëàñíî îïðåäåëåíèþ «áèîòåõíîëîãè÷åñêèå ëå-

êàðñòâåííûå ïðåïàðàòû» (ÁòËÏ)1 äàííûå ïðåïàðàòû âî-
øëè â ãðóïïó ÁòËÏ. Ââåäåííûå èçìåíåíèÿ ïðèâåëè ê
íåîáõîäèìîñòè ïåðåñìîòðà ðÿäà ÎÔÑ è ÔÑ íà èììóíîáèî-
ëîãè÷åñêèå ïðåïàðàòû, âêëþ÷åííûõ â ÃÔ ÕIII èçäàíèÿ, ñ
öåëüþ àêòóàëèçàöèè, ïðåäñòàâëåííîé â íèõ èíôîðìàöèè.

Çàêëþ÷åíèå

Ýêñêóðñ â èñòîðèþ ðîññèéñêîé ôàðìàêîïåè ïîçâîëèë ïðî-
ñëåäèòü ýòàïû ôîðìèðîâàíèÿ ôóíäàìåíòà íàöèîíàëüíîãî
ôàðìàêîïåéíîãî àíàëèçà, íàøåäøåãî îòðàæåíèå â ÎÔÑ è
ÔÑ Ãîñóäàðñòâåííîé ôàðìàêîïåè, XIII èçä. Âûõîä ÃÔ ÐÔ
ÕIII èçäàíèÿ, ñîäåðæàùåé çíà÷èòåëüíîå ÷èñëî ÎÔÑ (55) è
ÔÑ (54) íà áèîëîãè÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû, ïî-
çâîëèë îáåñïå÷èòü óíèôèêàöèþ òðåáîâàíèé ê èõ êà÷åñòâó.
Äàëüíåéøåå ñîâåðøåíñòâîâàíèå è ðàçâèòèå ðàçëè÷íûõ
íàïðàâëåíèé â èììóíîáèîëîãèè, èììóíîáèîëîãè÷åñêèõ
òåõíîëîãèÿõ, áàçèðóþùèõñÿ íà ñòûêå èììóíîëîãèè è ìî-
ëåêóëÿðíîé áèîëîãèè, à òàêæå ãåííîé èíæåíåðèè è, êàê
ñëåäñòâèå ýòîãî, ðàçðàáîòêà íîâûõ ÁËÏ òðåáóåò ñîçäàíèå
è óñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ìåòîäîâ ñòàíäàðòèçàöèè, ãàðàíòè-
ðóþùåé èõ êà÷åñòâî íà âñåõ ýòàïàõ æèçíåííîãî öèêëà
ýòèõ ËÑ.

Àêòóàëèçèðîâàííûå è âíîâü ðàçðàáîòàííûå ÎÔÑ íà
áèîëîãè÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû îòðàæàþò ñïå-
öèôèêó êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ýòîé êàòåãîðèé ËÑ. Ïîêàçàòåëè
êà÷åñòâà, èõ íîðìèðóåìûå çíà÷åíèÿ è ìåòîäû èñïûòàíèé,
âêëþ÷åííûå â ÎÔÑ, ïîçâîëèëè ðàçðàáîòàòü ôàðìàêîïåé-
íûå ñòàòüè íà îòäåëüíûå ÁËÏ, òðåáîâàíèÿ êîòîðûõ ãàðìî-
íèçèðîâàíû ñ òðåáîâàíèÿìè, ïðåäúÿâëÿåìûìè ê èõ êà÷å-
ñòâó ÂÎÇ è âåäóùèìè çàðóáåæíûìè ôàðìàêîïåÿìè.
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The Russian system of standardization of HP including biological medicines is based on the State Pharmacopoeia of the
Russian Federation numbering more than the 250th summer history of the development. Requirements of general the
farmakopoeia and the farmakopoeia of articles included in the State Pharmacopoeia of the Russian Federation are obliga-
tory for all organizations which are engaged in the territory of the Russian Federation in production, production, quality
control, storage and use of medicines. Historical development the farmakopoeia of the quality standards on biological
medicines is reflected in article, starting with the first publications of articles editions (1910) and to GF XIII of the Russian
Federation editions (2015) in which are provided are included in GF VI of Russia 57 OFS and 56 FS on the biological medi-
cines allowing to provide standardization of requirements to their quality. Further enhancement and development of vari-
ous directions in the immunobiology, immunobiological technologies which are based on a joint of immunology and mo-
lecular biology, and also genetic engineering and as a result of it, development of new BLP requires further development
and the standardization of these HP guaranteeing their quality at all stages of lifecycle.
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