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Несмотря на снижение количества аптек, имеющих рецептурно-производствен-
ные отделы, потребность в экстемпорально изготовленных лекарственных формах 
остается высокой. Аптечная организация, занимающаяся изготовлением лекарствен-
ных препаратов, в настоящее время сталкивается с рядом проблем: отсутствием со-
временных фармацевтических субстанций в аптеках, изготовлением лекарственных 
препаратов, содержащих наркотические средства, психотропные вещества и их пре-
курсоры, высокими затратами, низкой рентабельностью внутриаптечного изготовле-
ния и др. В статье показана актуальность сохранения и возрождения экстемпораль-
ной рецептуры в аптеках. Выделены группы пациентов, для которых индивидуальное 
изготовление лекарственных препаратов наиболее актуально: дети, особенно ново-
рожденные и дети до 1 года, пожилые пациенты, а также пациенты с орфанными 
заболеваниями и нуждающиеся в паллиативной помощи. Отмечены достоинства экс-
темпоральной рецептуры, в частности, подбор индивидуального состава и дозировки 
с учетом особенностей организма, возраста, сопутствующих заболеваний пациента, 
переносимости лекарственных и вспомогательных веществ и др. Предлагаются неко-
торые пути решения возникающих проблем. Отмечаются перспективные направления 
развития экстемпорального изготовления: использование современных вспомогатель-
ных веществ, технологий, упаковочных средств, разработка внутренней нормативной 
документации фармацевтической системы качества и др.
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ВВЕДЕНИЕ

По прогнозам специалистов фармацев-
тической отрасли, лекарственные препара-
ты (ЛП) «ручной работы» – перспективное 
направление, и спрос на них будет расти. 
По сути, это движение «назад в будущее», 
так как индивидуальное изготовление пре-
паратов предшествовало массовому завод-
скому производству и лишь в последние 
десятилетия постепенно сошло на нет. 

Цель статьи – рассмотреть проблемы, 
с которыми сталкивается аптечная органи-
зация, выполняющая производственную 
функцию, и определить перспективы ее 
развития.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

В качестве объектов исследования в 
работе были использованы публикации в 
специализированных изданиях и интер-

нет-источниках, касающиеся изготовления 
лекарственных препаратов в аптечных ор-
ганизациях.

В работе использовали методы сравне-
ния, группировки, анализа.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

В Российской Федерации количество 
аптек, имеющих рецептурно-производ-
ственные отделы, уменьшалось в послед-
ние годы. Однако оказание качественной 
фармацевтической помощи требует от 
аптек услуг по отпуску не только гото-
вых лекарственных средств (ЛС), но и 
экстемпоральных, можно сказать, пер-
сонифицированных, ЛП. Аптечное изго-
товление ЛП не конкурирует с промыш-
ленным производством, дополняет его, 
и поэтому можно считать, что процесс в 
настоящее время перезапускается [1, 2]. 
Увеличение средней продолжительности 
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жизни населения, поддержание активно-
сти и здоровья людей пожилого возрас-
та – важная государственная задача, для 
решения которой требуется оптимизация 
существующей системы медицинской и 
фармацевтической помощи [3]. Помимо 
этого, в рамках программы импортоза-
мещения государство стимулирует про-
изводство ЛС внутри страны, в том чис-
ле в аптечных сетях. Производственные 
аптеки остаются важной частью системы 
лекарственного обеспечения населения, 
поскольку позволяют удовлетворить по-
требности здравоохранения в ЛП, не име-
ющих промышленных аналогов [2, 3].

Можно выделить несколько групп па-
циентов, для которых экстемпоральное из-
готовление ЛП наиболее актуально: 

– две возрастные группы, которые ус-
ловно можно назвать «дети» (особенно но-
ворожденные и дети до 1 года) и «пациен-
ты 60+»;

– пациенты с орфанными заболевани-
ями (при наличии в аптеках необходимых 
фармацевтических субстанций);

– пациенты, нуждающиеся в паллиа-
тивной помощи (особенно для обеспече-
ния их неинвазивными лекарственными 
формами).

Назначение ЛП как в детском, так и 
в пожилом возрасте имеет ряд особенно-
стей, связанных с отличными от других 
пациентов фармакокинетикой и отчасти 
фармакодинамикой, а также анатомо-фи-
зиологическими особенностями. Врачи 
проводят подбор ЛП с учетом их терапев-
тического действия, вероятности возник-
новения побочных эффектов, противопо-
казаний, совместимости с другими ЛП, 
влияния на другие имеющиеся заболева-
ния. Это повышает необходимость кон-
троля проводимой фармакотерапии, по-
вышает значение клинического наблюде-
ния и определяет особую необходимость 
дозирования в зависимости от возраста и 
массы тела, адекватность способа введе-
ния лекарственного препарата с примене-
нием подходящих лекарственных форм. 
У пациентов пожилого возраста, кроме 
того, отмечают повышенный риск воз-
можных осложнений фармакотерапии из-
за распространенной полиморбидности и 
полипрагмазии [4]. Поэтому одной из ос-
новных задач специалистов является оп-
тимизация лекарственного обеспечения и 
фармакотерапия полиморбидных гериа-

трических пациентов на амбулаторном и 
госпитальном этапах, а также в социаль-
ных учреждениях [5, 6].

Таким образом, в случае отсутствия 
выпускаемых фармацевтической промыш-
ленностью ЛП, оптимальных для пациен-
тов указанных групп, врачи выписывают 
рецепты для экстемпорального изготов-
ления их в аптеке. Но аптечный ассорти-
мент фармацевтических субстанций для 
изготовления ЛП ограничен. Это связано 
с тем, что минимальная фасовка субстан-
ций, зарегистрированных в РФ, исчисляет-
ся гораздо более высокими цифрами, чем 
годовая потребность рецептурно-произ-
водственного отдела. В таком случае спе-
циалисты рецептурно-производственных 
отделов вынуждены использовать готовые 
ЛП для аптечного изготовления лекар-
ственных препаратов [3].

Преимущества экстемпорального 
изготовления ЛП

Актуальность развития изготовления 
ЛП в аптечных организациях обусловлена 
рядом преимуществ. Одним из основных 
достоинств экстемпоральной рецептуры 
является возможность подбора индивиду-
ального состава и дозировки ЛС с учетом 
особенностей организма, возраста, сопут-
ствующих заболеваний пациента, перено-
симости тех или иных веществ и др. На-
пример, наличие у пациента аллергии на 
некоторые вспомогательные вещества, не-
переносимость лактозы, наличие консер-
вантов и т.п.

В условиях аптечных организаций воз-
можно изготовление ЛП с ограниченным 
сроком годности, таких, которые не могут 
быть заменены аналогичными промыш-
ленного производства (например, стериль-
ные растворы для внутреннего употребле-
ния для новорожденных, растворы окис-
лителей, коллоидных препаратов серебра, 
растворы для электрофореза и др.). При 
экстемпоральном изготовлении возможно 
сочетание в одной лекарственной форме 
нескольких действующих веществ с уче-
том заболеваний пациента, что особенно 
актуально в терапии полиморбидных ге-
риатрических пациентов. При этом можно 
также решить вопрос избыточного приоб-
ретения ЛП (превышающего необходимое 
на курс число доз, например, таблеток) [3].

Экстемпоральная рецептура незаме-
нима и при лечении редких заболеваний, 



50

Вестник фармации №1 (91), 2021                                                                        Научные публикации

когда невыгодно выпускать небольшие 
партии ЛП или ввозить из-за рубежа до-
рогостоящие. Расширение такого вида ре-
цептуры может быть альтернативой и спо-
собствовать импортозамещению целого 
ряда готовых ЛП. 

Необходимо отметить, что лекарствен-
ное обеспечение экстемпоральными пре-
паратами базируется на концепции пер-
сонализации и индивидуальном подходе к 
каждому пациенту. Эта идея в различных 
формах проходит через все развитие ме-
дицины и фармации, подчеркивая необхо-
димость «лечить не болезнь, а больного».
Такое профилактическое или терапевти-
ческое лечение с учетом индивидуальных 
данных пациента принесет пользу, эконо-
мя расходы и избавляя от побочныхэффек-
тов [3].

Проблемы экстемпорального изго-
товления

Однако существуют проблемы, в том 
числе связанные с внутриаптечным изго-
товлением ЛП, содержащих наркотиче-
ские средства, психотропные вещества 
и их прекурсоры. Это обусловлено тем, 
что, несмотря на нормативно-правовую 
базу, регламентирующую оборот нар-
котических средств, психотропных ве-
ществ и их прекурсоров, вопрос обеспе-
чения, в частности, детей и подростков 
безопасными и эффективными ЛП для 
паллиативной помощи остается до конца 
не решенным. 

Для поддержания и эффективного 
развития производственной функции в 
аптеке необходимо уделить внимание 
ряду проблем: расширению ассортимента 
экстемпоральных ЛП, пересмотру сроков 
годности, оптимизации и рационализа-
ции технологии имеющихся прописей с 
использованием современных фармацев-
тических субстанций и вспомогательных 
веществ; совершенствованию методов 
контроля их качества, стандартизации 
производственного процесса в аптеке в 
рамках Надлежащей аптечной практики 
и системы управления качеством с целью 
повышения качества препаратов и умень-
шения риска возникновения ошибок при 
их изготовлении. 

Частично решить (снять, уменьшить) 
проблему обеспечения ЛП вышеперечис-
ленных групп пациентов можно при эф-
фективной организации индивидуального 

и мелкосерийного аптечного изготовления 
препаратов. Для этого необходимо:

– создать (модернизировать) производ-
ственные аптеки в субъектах РФ; 

– модернизировать аптеки перинаталь-
ных центров, родильных домов и детских 
стационаров в соответствии с требовани-
ями надлежащей аптечной и производ-
ственной практик, другими нормативными 
документами в сфере обращения ЛС; 

– расширить сеть гериатрических ап-
тек, в т.ч. с производственным отделом; 
создать в аптеках специализированные 
отделы по обслуживанию гериатрических 
пациентов;

– развивать специализированную фар-
мацевтическую помощь данным категори-
ям потребителей.

Для деятельности современных аптек 
с правом изготовления ЛП в рамках нор-
мативно-правового поля специалистами 
Университета совместно с представителя-
ми практической фармации предлагаются 
следующие подходы к решению данного 
вопроса [7].

1. Расширение в рецептурно-произ-
водственных отделах аптек ассортимента 
современных фармацевтических субстан-
ций. Для этого необходимо решить во-
прос с регистрацией фармацевтических 
субстанций в малой фасовке, необходимой 
для аптек.

2. Предоставление оптовым органи-
зациям права фасовки субстанций для 
последующей их реализации в аптечные 
организации. Обеспечение возможности 
отпуска объемов продукта (субстанций) в 
количестве до 0,5 кг.

3. Ходатайство о внесении изменения 
в Федеральный закон «О наркотических 
средствах и психотропных веществах» [7]
о праве аптечных организаций со 100% 
участием в уставном капитале города фе-
дерального значения осуществлять изго-
товление ЛП с наркотическими средства-
ми и психотропными веществами, внесен-
ными в Список II.

4. Утверждение ассортимента экстем-
поральных ЛП для исследования сроков 
годности на основе перечня востребован-
ных и часто выписываемых врачами про-
писей. Определение сроков годности изго-
тавливаемых аптекой ЛП на основе иссле-
дования их стабильности.

5. В целях возможности использова-
ния аптечными организациями современ-
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ных укупорочных средств разработка и 
утверждение методики обработки и стери-
лизации в условиях аптеки современных 
упаковочных и укупорочных средств.

6. Разработка методики субсидирова-
ния внутриаптечного изготовления ЛС на 
региональном уровне.

7. Возвращение аптеке ее социальной 
функции.

8. Разработка фармакопейных статей 
на препараты аптечного изготовления [8].

Как перспективные можно отметить 
следующие направления развития экстем-
порального изготовления:

– расширение ассортимента использу-
емых в технологии ЛП вспомогательных 
веществ;

– изготовление ЛП не только в тра-
диционных лекарственных формах, но 
и современных (доступных для аптеч-
ных условий), например, гелях, капсулах, 
пленках, пластинках, пастилках и др. Ис-
пользование с этой целью современных 
технологий, полупромышленного тех-
нологического оборудования небольшой 
производительности, например: капсуло-
наполняющих машинок, однопуансонных 
таблеточных прессов, тубонаполняющих 
машин для фасовки мазей и т.п.;

– использование современных упако-
вочных материалов, например, туб для ма-
зей, саше для упаковки порошков и сухих 
микстур и др.;

– использование аддитивных техноло-
гий (печати) для получения персонифици-
рованных ЛП; 

– разработка внутренней нормативной 
документации фармацевтической системы 
качества (стандартные рабочие процедуры 
и рабочие инструкции), регламентирую-
щей и стандартизующей производствен-
ный процесс в аптечной организации.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Изготовление ЛП в аптеках остается 
важным средством персонализации лече-
ния и является неотъемлемой составляю-
щей качественной медицинской помощи 
населению.

Вместе с тем требуют решения вопро-
сы расширения аптечного ассортимента 
фармацевтических субстанций и вспомо-
гательных веществ, аптечного изготовле-
ния современных лекарственных форм, 
разработки документов системы качества.

SUMMARY

I. Ye. Smekhova, Yu. M. Ladutko, 
O. V. Kalinina

EXTEMPORAL MANUFACTURE 
OF MEDICINES. PROBLEMS AND 

SOLUTIONS
Despite the decrease in the number of 

pharmacies having prescription and manu-
facturing departments the need for extem-
porally manufactured dosage forms remains 
high. Pharmaceutical organization dealing 
with medicines manufacture is currently fac-
ing a number of problems: lack of modern 
pharmaceutical substances at pharmacies, 
manufacture of medicines containing narcotic 
substances, psychotropic substances and their 
precursors, high costs, low profitability of in-
pharmacy manufacture and etc. The urgency 
to preserve and revive ex tempore formula-
tions at pharmacies is highlighted. The groups 
of patients for whom individual manufacture 
of medicines is most relevant are identified: 
children, especially newborn and children 
under 1 year old, elderly patients, as well as 
patients with orphan diseases and patients 
requiring palliative care. The advantages of 
the extemporal formulation are noted, in par-
ticular, the selection of an individual compo-
sition and dosage taking into account body 
characteristics, age, concomitant diseases of 
the patient, tolerance of medicinal substances 
and their excipients, etc. Some ways to solve 
problems arising are suggested. Promising 
directions for the development of extempo-
ral manufacture are noted: the use of modern 
excipients, technologies, packaging facilities, 
the development of internal regulatory docu-
mentation for the pharmaceutical quality sys-
tem and etc.

Keywords: compounding, ex tempore 
formulations, pharmacy, medicine, personal-
ized medicine.
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