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Целью работы было провести сравнительный анализ требований нормативных 
правовых актов в области регистрации, производства и контроля качества средств для 
гигиенической обработки рук в Европейском союзе (ЕС) и Евразийском экономическом 
союзе (ЕАЭС), а также выявить особенности регулирования обращения антисептиче-
ских средств для гигиенической обработки рук в Республике Беларусь и Российской Феде-
рации. С помощью эмпирических и комплексно-комбинированных методов исследования 
установлено, что к антисептическим лекарственным препаратам, кожным антисеп-
тикам, дезинфицирующим средствам, биоцидам, применяемым для гигиенической об-
работки рук, предъявляются разные требования в области регистрации, производства 
и контроля качества. В связи с этим указанные средства могут отличаться между 
собой в показателях качества, безопасности и эффективности. В связи с выявленной 
разницей в понятиях и законодательной базе в странах ЕАЭС, необходим единый подход 
к регламентации антисептических средств для гигиенической обработки рук и методам 
оценки их показателей качества, безопасности и эффективности.

Ключевые слова: антисептический лекарственный препарат (средство), де-
зинфицирующее средство, кожный антисептик, биоцид.

ВВЕДЕНИЕ

Инфекционные болезни остаются по-
стоянными спутниками населения плане-
ты в течение всей жизни. Изменение среды 
обитания, потепление климата, увеличение 
плотности населения, развитие биотехно-
логий и другие факторы провоцируют по-
явление новых инфекций, а все возраста-
ющие миграционные потоки и процессы 

глобализации экономики способствуют их 
распространению и значительно повышают 
значение антисептики в настоящее время. 
Наиболее социально значимыми инфекци-
онными заболеваниями являются острые 
респираторные инфекции, кишечные ин-
фекции, вирусные гепатиты, нейроинфек-
ции, инфекции репродуктивной системы, 
герпетические инфекции. Они характери-
зуются высокими уровнями заболеваемо-
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сти с тяжелым течением, частыми осложне-
ниями, приводят к росту временной утраты 
трудоспособности, инвалидизации и ле-
тальности [1–3]. 

В XX веке наблюдались три эпидемии 
гриппа. При пандемии 1889–1892 гг. и «ис-
панке» 1918–1919 гг. отсутствовала инфор-
мация об этиологическом агенте заболева-
ния (в качестве возбудителя инфекции врачи 
того времени рассматривали палочку Афана-
сьева-Пфейффера – Haemophilus influenzae).  
Современная, третья пандемия «свино-
го гриппа» (H1N1) swl 2 (2009–2010 гг.)  
началась в результате появления эпидеми-
ческого потенциала у одного из вариантов 
вируса гриппа А (H1N1) свиней. Высоко-
вирулентный вирус гриппа А (H5N1) птиц 
рассматривается как наиболее вероятный 
возбудитель очередной пандемии гриппа. 
Данный штамм обладает высокой патоген-
ностью для людей (летальность более 50%), 
способностью непосредственно инфициро-
вать людей, устойчивостью к воздействию 
интерферона, способностью вызывать ги-
перпродукцию противовоспалительных 
цитокинов, сопровождающуюся развитием 
острого респираторного дистресс-синдро-
ма, способностью вызывать мультиорган-
ные нарушения. Получены данные, что 
вирусы A (H5N1) активно реассортируют 
и, преодолевая межвидовой барьер, попа-
дают из резервуара водоплавающих птиц к 
домашним птицам, а в последнее время – к 
диким птицам, обитающим на суше, и к че-
ловеку [4].  

8-го декабря 2019 года в г. Ухань (Ки-
тай) был официально зарегистрирован пер-
вый случай тяжёлой первичной вирусной 
пневмонии неясной этиологии. 7-го января 
2020 года изолированный этиологический 
агент заболевания был идентифицирован 
как представитель Coronaviridae и получил 
временное обозначение 2019-nCoV (Novel 
Coronavirus 2019). Заболевание получило 
название COVID-19 (Coronavirus Disease 
2019). Уже к 30-ому января Комитет Все-
мирной организации здравоохранения по 
чрезвычайным ситуациям объявил эпиде-
мическую вспышку в провинции Хубэй, 
вызванную 2019-nCoV, чрезвычайной ситу-
ацией в области общественного здравоохра-
нения, имеющей международное значение. 
Данный штамм коронавируса характеризу-
ется высокой мутационной активностью и 
вирулентностью [5]. 

Пандемия, которая продолжается по 

настоящее время с вовлечением населе-
ния из более 200 государств, не последняя 
угроза в XXI веке. Все страны должны 
быть готовы к скоординированным дей-
ствиям по предупреждению возникнове-
ния и распространения инфекций, к своев-
ременной их диагностике, разработке ме-
тодов лечения и профилактики. В связи с 
этим роль антисептики в предупреждении 
инфекционных заболеваний возрастает с 
каждым днём [6, 7].

В настоящее время средства для ги-
гиенической обработки рук пользуются 
повышенным спросом, а их ассортимент 
значительно расширился. Возникает ряд 
вопросов по контролю их безопасности, эф-
фективности и качества. В первую очередь 
это связано с неопределенностью законода-
тельной базы.

Цель исследования – проведение срав-
нительного анализа требований норматив-
ных правовых актов в области регистрации, 
производства и контроля качества антисеп-
тических средств для гигиенической обра-
ботки рук в ЕС и ЕАЭС, а также выявление 
особенностей нормативного регулирования 
антисептических средств для гигиениче-
ской обработки рук в Республике Беларусь 
и Российской Федерации.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Объектами исследования являлись нор-
мативные правовые акты, регулирующие 
вопросы регистрации, производства и кон-
троля качества антисептических средств 
для гигиенической обработки рук в ЕС и 
ЕАЭС. В работе использовали методы ис-
следования: эмпирические (сравнения, из-
учения документации и информационных 
материалов), комплексно-комбинирован-
ные (анализ и синтез) [8].

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

1. Средства, применяемые для ги-
гиенической обработки рук. Основные 
понятия

Для гигиенической обработки рук в 
странах ЕАЭС применяются различные 
средства (антисептические лекарственные 
препараты, кожные антисептики, дезин-
фицирующие средства). В данной группе 
средств нет единого объединяющего по-
нятия. 

В Республике Беларусь для гигиениче-
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ской обработки рук применяются антисеп-
тические средства. В соответствии с Зако-
ном Республики Беларусь «Об обращении 
лекарственных средств», антисептический 
лекарственный препарат – это лекарствен-
ный препарат, обладающий противоми-
кробным, противовирусным, противопара-
зитарным, противогрибковым действием и 
используемый преимущественно для внеш-
него применения в целях профилактики и 
лечения инфекционных заболеваний [9]. 
Антисептические средства классифициру-
ют по происхождению, механизму и спек-
тру антимикробного действия, конечному 
эффекту, цели применения и месту аппли-
кации [10].

В остальных странах ЕАЭС понятие 
«антисептический лекарственный препа-
рат» не применяется и используют термин 
«дезинфицирующие средства». Однако 
дезинфицирующие средства – это химиче-
ские растворы, предназначенные для обра-
ботки поверхностей с целью уничтожения 
патогенных микроорганизмов. Поэтому 
в инструкции к дезинфицирующим сред-
ствам должно быть обязательно прописано, 
что средство может использоваться для об-
работки рук. Так, в Российской Федерации 
есть понятие «кожный антисептик» – это 
дезинфицирующее средство, предназна-
ченное для обеззараживания кожных по-
кровов [11]. В Республике Беларусь также 
используется термин «дезинфицирующее 
средство», обозначающий средство, кото-
рое используется с целью инактивации или 
уничтожения микроорганизмов на инерт-
ных поверхностях (оборудование, инвен-
тарь, мебель, пол и стены в помещении). 
Отдельные дезинфицирующие средства в 
инструкции по применению рекомендуют-
ся также для обработки рук [12]. 

В странах Европейского союза исполь-
зуют понятие «биоцидные продукты» –  
продукты, предназначенные для уничтоже-
ния и нейтрализации вредных организмов 
путём биологического или химического 
воздействия. К биоцидным продуктам от-
носятся антисептики, дезинфектанты, 
антибиотики и другие противомикробные 
препараты [12].

Таким образом, в странах ЕАЭС и ЕС 
нет единого объединяющего понятия, ха-
рактеризующего средства для гигиениче-
ской обработки рук. К антисептическим 
лекарственным препаратам, кожным анти-
септикам, дезинфицирующим средствам, 

биоцидам, применяемым для гигиениче-
ской обработки рук, предъявляются разные 
требования в области регистрации, произ-
водства и контроля качества, и, как след-
ствие, они могут отличаться между собой 
в показателях качества, безопасности и эф-
фективности.

2. Основные законодательные акты 
в области регистрации, производства 
и контроля качества антисептических 
средств для гигиенической обработки 
рук в ЕС и ЕАЭС

3 марта 2017 г. Решением Совета Евра-
зийской экономической комиссии принят 
Технический регламент 041/2017 «О безо-
пасности химической продукции». Область 
применения регламента – вся химическая 
продукция, в том числе дезинфицирующие 
средства. По ТР ЕАЭС 041/2017 является 
обязательным проведение испытаний и/или 
экспертной оценки токсичности и опас-
ности для последующей классификации 
продукции, а также оформление паспор-
тов безопасности в соответствии с крите-
риями GHS (Globally Harmonized System 
of Classification and Labelling of Chemicals 
– согласованная на глобальном уровне си-
стема классификации и маркировки хими-
ческих веществ) [12].

22 мая 2012 г. Европарламентом и Со-
ветом Европы принят Регламент 528/2012/
ЕС «Регулирование биоцидной продукции» 
(«The Biocidal Product Regulation»). Регла-
ментом установлен порядок использования 
биоцидных продуктов и их размещения на 
рынке ЕС. Обязательным является получе-
ние разрешения на лекарственные формы 
биоцидов и предварительное одобрение 
активного вещества Комитетом по биоцид-
ным продуктам Европейского Химического 
Агентства [12].

Регламент ЕАЭС предусматривает на-
личие национальных и единого евразийско-
го реестров химических веществ и их сме-
сей по аналогии с реестрами ЕС.

В ЕС существует перечень «кандидатов 
на замещение» – активных веществ, обла-
дающих достаточной эффективностью и 
необходимых с точки зрения общественно-
го здравоохранения, но, в силу своих харак-
теристик безопасности, соответствующих 
следующим критериям на замену:  

1)	 включает существенную долю при-
месей и/или неактивных изомеров;

2) является респираторным сенси-
билизатором по классификации Global 
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Таблица. – Сравнительная характеристика законодательных баз ЕС и ЕАЭС в области 
регулирования средств для гигиенической обработки рук

ЕАЭС ЕС
Главный документ Технический регламент 041/2017 

«О безопасности химической 
продукции»

Регламент 528/2012/ЕС  
«Регулирование 
биоцидной продукции»

Область применения Вся химическая продукция, в том 
числе дезинфицирующие средства, 
за исключением лекарственных 
и ветеринарных препаратов, 
парфюмерно-косметической 
продукции

Биоциды – вся 
химическая продукция

Национальные и единые 
реестры химических веществ 
и смесей

Есть Есть

Необходимость 
предварительного одобрения 
активного фармацевтического 
ингредиента

Отсутствует Есть, в 3 этапа

Перечень кандидатов на 
замещение 

Отсутствует Есть

Harmonized System (Общепринятой Гло-
бальной Системы для маркировки химиче-
ских продуктов);

3) несмотря на строгие ограничитель-
ные меры по управлению рисками, вызыва-
ет обеспокоенность о здоровье человека и/
или животных, окружающей среде;

4) по сравнению с большинством одо-
бренных действующих веществ обладает 
большей опасностью и токсичностью.

Так как альтернативные варианты дан-
ных активных веществ отсутствуют, они 
продолжают использоваться как биоцид-

ные средства, но включённые в перечень на 
замену.

Такой перечень – передовая практи-
ка процедуры оценки дезинфекционных 
средств в странах ЕС, которая обеспечива-
ет работу в сторону постепенного отказа 
от «кандидатов на замещение» и их замену 
более безопасными активными веществами 
для человека и/или животных и окружаю-
щей среды [12]. 

Таким образом, законодательные базы 
ЕС и ЕАЭС имеют как сходства, так и раз-
личия (таблица). 

Помимо Единых санитарно-эпидемио-
логических и гигиенических требований к 
продукции (товарам), в странах ЕАЭС на 
национальном уровне приняты санитарные 
правила и нормы, руководства, инструкции, 
методические указания и т.д. Поэтому в Ре-
спублике Беларусь и Российской Федера-
ции есть свои особенности. 

Согласно Санитарным нормам и пра-
вилам «Санитарно-эпидемиологические 
требования к организациям, оказывающим 
медицинскую помощь, в том числе к орга-
низации и проведению санитарно-противо-
эпидемических мероприятий по профилак-
тике инфекционных заболеваний в этих 
организациях», утвержденным постанов-
лением Министерства здравоохранения Ре-
спублики Беларусь от 05 июля 2017 г. № 73, 
п. № 101, «для проведения гигиенической 
и хирургической антисептики рук, обработ-
ки операционного и инъекционного полей 

должны использоваться антисептики, раз-
решенные к применению для этих целей в 
соответствии с законодательством Респу-
блики Беларусь» [13].

Закон Республики Беларусь «Об об-
ращении лекарственных средств» относит 
антисептические средства к лекарственным. 
По определению главным отличием лекар-
ственного антисептического препарата от 
дезинфицирующих средств является то, что 
они обладают противомикробным, противо-
вирусным, противопаразитарным, противо-
грибковым действием и используются пре-
имущественно для внешнего применения в 
целях медицинской профилактики и лечения 
инфекционных заболеваний [14]. Поэтому к 
лекарственным антисептическим препара-
там предъявляются гораздо большие требо-
вания по качеству, безопасности и эффектив-
ности, а также по производству и регистра-
ции, чем к дезинфицирующим средствам. 
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Средства для гигиенической обработки 
рук не должны обладать токсическим, ал-
лергическим и раздражающим действием, 
неприятным запахом, красящими и загряз-
няющими свойствами, должны быть микро-
биологически чистыми, стабильными при 
хранении, технологичными при изготовле-
нии, экономически выгодными, должны со-
ответствовать своему назначению [13, 14].

Республика Беларусь для всех постсо-
ветских стран является примером высоко-
го уровня требований к фармацевтическим 
организациям, включая производство спир-
тосодержащих антисептических лекар-
ственных средств, регламентации их произ-
водства и контроля качества [14].

В соответствии с законодательством 
Российской Федерации антисептик – пред-
назначенное для наружного применения 
(кожа и слизистые оболочки) химическое 
вещество (комплекс веществ), обладающее 
бактерицидным действием. Законодатель-
ство Российской Федерации не предусма-
тривает отнесение кожных антисептиков к 
лекарственным средствам, соответственно, 
к организации их производства предъяв-
ляются не такие строгие требования, как к 
производству лекарственных средств [11].

Однако все кожные антисептические 
средства в Российской Федерации обяза-
тельно подвергаются государственной ре-
гистрации в Научно-исследовательском 
институте Дезинфектологии Роспотребнад-
зора по требованиям ГОСТ или ТУ. Если 
экспертиза пройдена успешно, то по её 
результатам оформляется свидетельство о 
государственной регистрации, которое вы-
даётся производителю продукта Федераль-
ной службой Роспотребнадзора. Все дезин-
фицирующие средства при регистрации и 
прохождении обязательной сертификации 
тестируются не только на эффективность, 
но и по показателям токсичности и опас-
ности, поскольку речь идет о применении 
фармацевтически активных субстанций. 
То есть любой кожный антисептик должен 
сопровождаться свидетельством о государ-
ственной регистрации, декларацией о со-
ответствии и методическими указаниями 
(инструкцией) по использованию с ука-
занием области применения. Антисепти-
ческое средство должно соответствовать 
Единым санитарно-эпидемиологическим и 
гигиеническим требованиям к продукции 
(товарам), подлежащей санитарно-эпиде-
миологическому надзору (контролю) [15]. 

Однако, поскольку в Российской Федера-
ции антисептические средства не относят к 
лекарственным, их производство зачастую 
осуществляется на тех же линиях, где изго-
тавливаются кислоты, щёлочи, растворите-
ли, бытовая химия и пр. Как результат, сре-
ди дезинфицирующих средств встречаются 
те, которые содержат низкие концентрации 
спиртов (ниже рекомендаций ВОЗ) и фар-
мацевтические субстанции низкой степени 
очистки, часто содержащие денатурирую-
щие добавки. Всё чаще выявляются случаи 
резистентности микроорганизмов к суще-
ствующим на рынке дезинфицирующим 
средствам [14]. 

В связи с такой разницей в понятиях и 
законодательной базе в странах ЕАЭС, не-
обходима чёткая регламентация антисеп-
тических средств для гигиенической обра-
ботки рук, и, как следствие, единый подход 
к методам оценки их показателей качества, 
безопасности и эффективности.

ВЫВОДЫ

1. Установлено, что для гигиенической 
обработки рук в странах ЕАЭС применя-
ются различные средства (антисептические 
лекарственные препараты, кожные анти-
септики, дезинфицирующие (дезинфекци-
онные) средства). В данной группе средств 
нет единого объединяющего понятия. Ре-
спублика Беларусь является единственной 
страной из всех, входящих в состав Евра-
зийского экономического союза, где суще-
ствует понятие «антисептический лекар-
ственный препарат». В Российской Феде-
рации используется термин «кожный анти-
септик». Тогда как в других странах ЕАЭС 
антисептическое средство относят к дезин-
фицирующим. В странах ЕС есть объединя-
ющее понятие «биоцидная продукция». 

2. Выявлены особенности нормативно-
го регулирования в рамках Европейского 
союза и Евразийского экономического сою-
за, а также Республики Беларусь и Россий-
ской Федерации в области производства, 
регистрации, контроля качества антисепти-
ческих средств для гигиенической обработ-
ки рук. В странах ЕС перед непосредствен-
ной регистрацией биоцидов существует не-
обходимость предварительного одобрения 
активного вещества. В ЕАЭС такая проце-
дура не проводится и, помимо Единых са-
нитарно-эпидемиологических и гигиениче-
ских требований к продукции (товарам), на 
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национальном уровне приняты санитарные 
правила и нормы, руководства, инструкции, 
методические указания и др.

3. К антисептическим лекарственным 
препаратам, кожным антисептикам, дезин-
фицирующим средствам, биоцидам, при-
меняемым для гигиенической обработки 
рук, предъявляются разные требования 
в области регистрации, производства и 
контроля качества, и они могут отличать-
ся между собой в показателях качества, 
безопасности и эффективности. В связи 
с такой разницей в понятиях и законода-
тельной базе в странах ЕАЭС необходима 
единая регламентация антисептических 
средств для гигиенической обработки рук, 
и, как следствие, единый подход к методам 
оценки их показателей качества, безопас-
ности и эффективности.

SUMMARY

G. V. Adamenko, D. A. Zaruba, N. V. Ryseva
COMPARATIVE ANALYSIS 

OF REQUIREMENTS FOR HYGIENIC 
TREATMENT OF HANDS WITH 
ANTISEPTIC AGENTS IN THE 

EURASIAN ECONOMIC UNION 
AND THE EUROPEAN UNION

The purpose of the paper was to conduct 
a comparative analysis of the requirements of 
regulatory legal acts in the field of registration, 
production and quality control for hygienic 
treatment of hands with antiseptic agents in 
the European Union and the Eurasian Eco-
nomic Union as well as to identify the features 
of regulating antiseptic agents circulation for 
hygienic treatment of hands in the Republic 
of Belarus and the Russian Federation. With 
the help of empirical and complex-combined 
research methods it has been established that 
antiseptic drugs, skin antiseptics, disinfectants, 
biocides used for hand hygienic treatment have 
different requirements in the field of registra-
tion, production and quality control. Relating 
to this they may differ from each other in terms 
of quality, safety and efficacy. In connection 
with such a difference stated in the concepts 
and legislative framework for antiseptic agents 
for hand hygienic treatment in the EAU coun-
tries clear regulation of these products and 
methods for assessing their quality, safety and 
effectiveness indicators are necessary.

Keywords: antiseptic drug, disinfectant, 
skin antiseptic, biocide.
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