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ВВЕДЕНИЕ. В условиях отсутствия разрешенных к применению лекарственных препаратов, а также 

отсутствия применяемых «офф-лейбл» медикаментов для лечения редких заболеваний фармацев-

тические специалисты должны изготавливать необходимые препараты в аптечных условиях для 

удовлетворения специфических нужд пациентов. Важное значение имеет наличие доказательной базы 

в медицинской и фармацевтической литературе о таких лекарственных препаратах аптечного изготов-

ления.

ЗАЯВЛЕНИЕ О ПОЗИЦИИ АВТОРОВ. Аптечное изготовление лекарственных препаратов должно 

осуществляться в наилучших возможных условиях сертифицированными практическими работниками 

(фармацевтическими специалистами) с использованием валидированных стандартных операционных 

процедур (стандартизированных прописей) с целью получения лекарственных препаратов высочайше-

го качества для обеспечения безопасности пациентов.

Более 60 процедур аптечного изготовления лекарственных препаратов были определены в 17 со-

ответствующих международных справочных онлайн источниках, однако еще много операционных 

процедур должно быть валидировано. Все используемые при изготовлении ингредиенты должны 

сопровождаться сертификатом анализа, а также необходимо вести полные записи процесса аптечного 

изготовления для полной прослеживаемости и подотчетности.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: Аптечное изготовление, фармацевтические специалисты, экстемпоральные 

лекарственные препараты, лицензированные лекарственные препараты, лекарственные препараты 

аптечного изготовления, орфанные лекарства, редкие заболевания, орфанные заболевания, одо-

бренные лекарственные препараты [прописи], официнальные препараты [прописи], магистральные 

препараты [прописи].
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ВВЕДЕНИЕ
Изготовление лекарственных препара-

тов в  аптечных организациях  — это изго-
товление нелицензируемых медикаментов 
для удовлетворения пациентов со  спец-
ифическими потребностями в  условиях 
отсутствия на  рынке разрешенных лекар-
ственных средств промышленного произ-
водства.

Медикаменты аптечного изготовления 
не являются альтернативой орфанным ле-
карствам промышленного производства, 
проходящим обычный путь разработки 
и  разрешительных процедур для выхода 
на  рынок. Аптечное изготовление скорее 
является дополнительной опцией в случае 
отсутствия спонсорского интереса в  мар-
кетинге коммерческих препаратов.

Для определения назначений и автори-
зации орфанных препаратов необходимы 
дополнительные исследования и дальней-
шие разработки, нацеленные на открытие 
новых мишеней и изучение новых фарма-
кологических методов лечения.

Пациенты с  редкими заболеваниями 
имеют специфические индивидуальные 
потребности, которые может удовлетво-
рить применение стерильных и нестериль-
ных лекарственных препаратов аптечного 
изготовления, особенно в  условиях огра-
ниченного количества из 144 одобренных 
на  данный момент Европейским агент-
ством по  лекарственным средствам (EMA) 
орфанных препаратов.

Более того, одобренные лекарственные 
средства могут не  подходить для адек-
ватного лечения конкретных пациентов 
по дозировке и лекарственной форме, ак-
тивным ингредиентам (реакции гиперчув-
ствительности) или по органолептическим 
характеристикам.

Например, общепринятой практикой 
является изготовление пероральной жид-
кости с  силденафилом вместо отпуска го-
тового лекарственного препарата в форме 
таблеток (Revatio®) для детей с  легочной 
артериальной гипертензией, а  дозировка 
разрешенного к  применению эстрадиола 
(Progynova®) часто требует корректировки 
для женщин с синдромом Тернера.

Аптечное изготовление может быть 
единственным вариантом лечения в  слу-
чаях вывода из  обращения или времен-
ного дефицита, например, как в  случаях 
с  препаратом ибупрофена для инъекций 
(Pedea®), препаратом мекасермина в фор-
ме раствора для подкожных инъекций 
(Increlex®) в  2013  году и  препаратом мы-
шьяка триоксида в  форме раствора для 
инъекций (Trisenox®) в 2017 году.

В прошлом все лекарства представ-
ляли собой рецептуры, приготовлен-
ные в  индивидуальном порядке (лат. 
Secundum Artem), и лишь в начале 1900-х 
годов, с  началом индустриализации 
и  фармацевтического производства, го-
товые лекарственные средства посте-
пенно стали доминировать на фармацев-
тическом рынке.

В те времена практика аптечного из-
готовления хоть и  не  прекратила свое су-
ществование, но значительно сократилась 
во всем мире.

В настоящее время медицина разви-
вается в  направлении фармакогеномного 
подхода к  лечению и  аптечное изготовле-
ние получает новую жизнь как бесценная 
альтернатива для оптимизации результа-
тов лечения [1] и снижения связанных с ле-
карствами побочных эффектов (реакции 
непереносимости и  гиперчувствительно-
сти).

В Соединенных Штатах и Бразилии в на-
стоящее время существуют аптеки, зани-
мающиеся исключительно изготовлением 
лекарств по  индивидуальным прописям 
в  количествах нескольких тысяч доз еже-
дневно.

В Европейском Союзе (ЕС) индивиду-
альные лекарства традиционно изготавли-
ваются экстемпорально в обычных и боль-
ничных аптеках для каждого конкретного 
пациента в  соответствии с  медицинским 
рецептом.

Индивидуальные лекарства также мо-
гут изготавливаться заранее (по  запросу 
пациента), партиями (разного объёма), и, 
кроме того, в  неаптечных организациях 
(например, «производители специальных 
товаров» в Великобритании) [2].
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В мире существует несколько профес-
сиональных организаций, занимающихся 
продвижением, поддержкой и  образова-
нием в  области аптечного изготовления 
(примеры организаций приведены в  Та-
блице 1).

Большинство этих организаций пред-
ставляют национальные интересы фар-
мацевтических специалистов производ-
ственных аптек, и, как правило, для участия 
в этих организациях требуется членство.

Некоторые из этих организаций прово-
дят обучающие курсы и  семинары в  тече-
ние года, что необходимо для непрерыв-
ного образовательного процесса специ-
алистов аптечного изготовления.

Лекарственные препараты аптечного 
изготовления для редких заболеваний ча-
сто обсуждаются на  таких мероприятиях, 
например, на  недавнем  IX Симпозиуме: 
Унификация критериев для педиатри-
ческих лекарственных форм» компании 
«Апрофарм» (табл. 1) в Севилье, (Испания) 
[3].

В настоящее время пока не существует 
мобильных и  компьютерных приложений 
(Apps), посвященных аптечному изготов-
лению (исключением является «Фагрон-
Формулы»), однако аккаунты в социальных 
сетях являются широко распространен-
ным явлением.

ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВО 
В ОБЛАСТИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 
ПРЕПАРАТОВ АПТЕЧНОГО ИЗГОТОВЛЕНИЯ

Фармацевтическое законодательство 
ЕС, Директива 2004/27/ЕС (вносящая по-
правки в  Директиву 2001/83/ЕС о  кодексе 
Сообщества о  лекарственных средствах 
для медицинского применения), разреша-
ет государствам-членам поставлять лекар-
ственные препараты изготовленные по ин-
дивидуальным прописям, а именно по ма-
гистральным и  официнальным формулам 
(прописям), в соответствии с действующим 
законодательством и  для удовлетворения 
особых потребностей пациентов.

Как указано в статье 3 [4, 5], магистраль-
ная пропись — это «любой лекарственный 
препарат, изготовленный в аптеке по меди-

цинскому рецепту для конкретного паци-
ента»; официнальная формула  — «любой 
лекарственный препарат, изготовленный 
в  аптеке в  соответствии с  предписаниями 
фармакопеи и предназначенный для непо-
средственного отпуска пациентам, обслу-
живаемым данной аптекой».

Государства-члены ЕС транспонирова-
ли директиву ЕС и  адаптировали ее под 
свои национальные юрисдикции. В резуль-
тате в  Европейском Союзе не  гармонизи-
рованы вопросы определения и регулиро-
вания аптечного изготовления [6].

Например, в  дополнение к  определе-
нию магистральных и официнальных фор-
мул (прописей), принятому в ЕС, в Финлян-
дии существует концепция «собственных 
аптечных формул (прописей)», а в Велико-
британии  — понятие «специальных [про-
писей]» [2].

Касательно регуляторных аспектов, 
аптечное изготовление, осуществляемое 
третьими лицами (аутсорсинг аптечного 
изготовления), является примером прак-
тики, которая запрещена в  Польше, и  од-
новременно часто встречается во  Фран-
ции и Португалии.

В некоторых государствах-членах ЕС 
фармацевтические специалисты могут 
окончательно передавать все прописи 
индивидуального изготовления другим 
аптекам или так называемым изготовите-
лям специальных заказов (https://www.bnf.
org/стр. 944–945), особенно когда проце-
дура считается слишком сложной (препа-
раты современной терапии) или опасной 
(цитотоксические и  радиоактивные веще-
ства и вакцины).

КАЧЕСТВО И РИСКИ 
АПТЕЧНОГО ИЗГОТОВЛЕНИЯ

Качество, безопасность и  эффектив-
ность лекарственных препаратов аптеч-
ного изготовления не  гарантируются ран-
домизированными клиническими испыта-
ниями, как в  случае с  лицензированными 
(коммерческими) медикаментами. В  лю-
бом случае здоровье человека не должно 
ставиться под угрозу, назначаются  ли па-
циентам лекарства промышленного про-
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изводства или экстемпорального изготов-
ления.

Резолюция ЕС CM/Res (2016)1  о  требо-
ваниях к обеспечению качества и безопас-
ности лекарственных препаратов аптеч-
ного изготовления для особых потребно-
стей пациентов [последующая резолюции 
CM/Res (2011) [1] подчеркивает необходи-
мость качественных препаратов во  всех 
странах Европы и устанавливает перечень 
принципов, которые должны быть при-
няты в  рамках национального регулиро-
вания, где, помимо прочего, должны быть 
установлены надлежащая система обеспе-
чения качества и типовая процедура оцен-
ки риска.

Обозначено, что для «препаратов с вы-
соким риском» рекомендуется для спра-
вочной информации использовать «руко-
водство по  надлежащей производствен-
ной практике» (GMP) [7], тогда как для «пре-
паратов с низким риском» — руководство 
PIC/S PE 010–4 [7]. 8] или другие рекомен-
дации аналогичного уровня качества [6].

Несмотря на  рекомендации по  обеспе-
чению качества, лекарственные препара-
ты аптечного изготовления подвергали 
опасности общественное здоровье в  ре-
зультате несчастных случаев во всем мире, 
некоторые из которых имели тяжёлые по-
следствия. Были зафиксированы случаи 
интоксикации после трансдермальной 
резорбции у  младенцев и  детей раннего 
возраста (толщина кожи отличается от  та-
ковой у взрослых) с редкими кожными за-
болеваниями при ошибочно назначенной 
салициловой кислоте [9, 10], мочевине [11, 
12] и  молочной кислоте [13]. Также сооб-
щалось о  побочных эффектах, вызванных 
случайной передозировкой, вызванной 
ошибкой при изготовлении препарата [14] 
или переходом с  одной химической фор-
мулы на другую [15].

Аптечное изготовление сопряжено 
со значительными рисками, но, если пере-
численные выше принципы учитываются, 
и  медикаменты изготавливаются в  соот-
ветствии со  стандартными прописями, 
преимущества применения таких препара-
тов превышают потенциальные риски [16].

В Резолюции ЕС CM/Res (2016)1  указы-
вается, что стоковые препараты должны 
сопровождаться досье, содержащими всю 
необходимую информацию для подтверж-
дения стандартизированного состава 
и метода приготовления.

Для экстемпоральных препаратов та-
кие досье на продукцию не требуются, по-
скольку «это может привести к  задержке 
поставки необходимых лекарств» [6]. Тем 
не  менее, экстемпоральные препараты 
также должны быть изготовлены в соответ-
ствии со стандартными рецептурами (про-
писями), даже если они считаются препа-
ратами «с низким уровнем риска».

Хотя фармацевтические специалисты 
возможно не  могут подготовить своев-
ременно досье продукта для экстемпо-
ральных препаратов, в  интернете есть 
множество справочных источников по ин-
тересующим стандартным прописям инди-
видуального изготовления, как показано 
в таблице 2.

Справочные источники включают офи-
циальные национальные формуляры 
и  фармакопеи, научные журналы и  струк-
турированные базы данных, составленные 
профессиональными организациями, фар-
мацевтическими компаниями, больничны-
ми аптеками и независимыми фармацевти-
ческими специалистами.

Некоторые из  справочных источников 
являются бесплатными и  доступными он-
лайн, в  то  время как за  пользование дру-
гими источниками взимается абонентская 
плата  — инвестиция, которую следует 
иметь ввиду фармацевтическим специ-
алистам по  аптечному изготовлению для 
обеспечения доступа к  официальным на-
циональным формулярам или крупной 
международной базе данных, такой как 
CompoundingToday [17].

В дополнение к этим справочным источ-
никам, в  которых структурированы стан-
дартные рецептуры (прописи), существуют 
также онлайн-форумы и  блоги, содержа-
щие полезную информацию об  индивиду-
альных прописях, например, Consulta de 
Formulación Magistral de Acofarma (Испа-
ния) [18].
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Таким образом, фармацевтические спе-
циалисты в настоящее время имеют доступ 
к множеству онлайн-источников по пропи-
сям индивидуального изготовления, кото-
рые можно использовать в качестве спра-
вочных материалов для экстемпоральных 
препаратов для обеспечения гарантиро-
ванного качества и  безопасности несмо-
тря на  отсутствие составляемого в  аптеке 
«досье продукта».

Качество и  безопасность препаратов 
аптечного изготовления также зависят 
от  активных фармацевтических ингре-
диентов и  вспомогательных веществ, ис-
пользуемых в  рецептурах (прописях), как 
и  в  случае одобренных орфанных препа-
ратов.

Когда ингредиенты для аптечного из-
готовления являются зарегистрирован-
ными прописями [19] с  монографией 
в  Европейской фармакопее (например, 
креатин, дапсон, глицин, гидроксокоба-
ламин, кетоконазол, L-карнитин, окси-
бутинин, примахина фосфат) или любой 
другой фармакопее (например, 3,4-диа-
минопиридин, пиридоксаля фосфат), 
можно провести фармацевтический ана-
лиз ингредиентов и получить сертификат 
анализа.

При отсутствии монографии в  фарма-
копеях на  конкретный момент времени 
(например, бимиконаза, холевая кисло-
та, L-цитруллин, дифенципрон, мепакрин, 
уридин), химическое, фармацевтическое 
и  микробиологическое качество ингреди-
ентов должно быть подтверждено на  ос-
нове валидированных методов [6, 20]. Сер-
тификат анализа является необходимым 
документом в любой процедуре аптечного 
изготовления.

АПТЕЧНОЕ ИЗГОТОВЛЕНИЕ ПРЕПАРАТОВ 
ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ РЕДКИХ ЗАБОЛЕВАНИЙ

В отчете Комиссии ЕС (2016/C 
424/03 от 18 ноября 2016 г.) [21] более под-
робно описаны критерии для обозначения 
орфанного препарата ЕМА, соответствую-
щего указанию, что это «аналогичный ме-
дицинский продукт как допустимый метод, 
разрешенный в [Европейском] Союзе»:

«В  некоторых случаях лекарствен-
ные препараты, изготовленные для от-
дельного пациента в  аптеке по  рецепту 
врача, как указано в  статье 3 (1) Дирек-
тивы 2001/83/ЕС (широко известной как 
«магистральная формула»), или в  соот-
ветствии с  предписаниями фармакопеи 
и  предназначены для непосредственного 
снабжения пациентов, обслуживаемых 
аптекой, как указано в  статье 3 (2) этой 
Директивы (широко известной как «офи-
цинальная формула»), могут считаться 
допустимым лечением, если они хорошо 
известны и  безопасны, и  это общеприня-
тая практика в  ЕС. Если продукт, пред-
лагаемый для признания «орфанным пре-
паратом», не  прошел авторизацию для 
выхода на рынок, пациенты в ЕС все равно 
могут лечиться им, если он изготовлен 
в аптеке».

Установление «значительного пре-
имущества в  отношении лекарственных 
средств, которые являются частью стан-
дарта лечения конкретного редкого за-
болевания» имеет важное значение для 
авторизации нового орфанного лекарства 
(препарата) в ЕС.

В настоящее время терапия экстемпо-
ральными препаратами считается суще-
ствующим «удовлетворительным лечени-
ем», значительную пользу которого необ-
ходимо доказать.

Фармацевтические специалисты уже 
изготавливали лекарственные препара-
ты для своих пациентов с  редкими забо-
леваниями задолго до того, как они стали 
разрешенными орфанными препаратами 
в  ЕС [22], например капсулы 3,4-диамино-
пиридина (Firdapse) [23], напиток 5-ами-
нолевулиновой кислоты (Gliolan), напиток 
бетаина (Cystadane), инъекция кофеина ци-
трата (Peyona), капсулы холевой кислоты 
(Kolbam, Orphacol), капсулы цистеамина би-
татрата (Cystagon, Procysbi) и глазные кап-
ли (Cystadrops) [24], инъекции ибупрофена 
(Pedea), капсулы п-аминосалициловой кис-
лоты (Granupas) и  капсулы цинка ацетата 
(Wilzin).

Вышеупомянутые экстемпоральные 
препараты изготавливались в  соответ-
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ствии с  индивидуальной медицинской 
прописью («Fac secundum artem»), в  соот-
ветствии с  рецептурой, опубликованной 
в фармакопее или в соответствии с други-
ми источниками.

Было опубликовано несколько хоро-
ших обзорных статей, посвященных ре-
цептурам индивидуального изготовления 
для лечения пациентов с генодерматозом, 
таким как ихтиоз [25].

Сегодня стерильные [26] и  нестериль-
ные прописи для пациентов с  редкими 
заболеваниями являются рутинной фар-
мацевтической практикой: инфузионные 
пакеты для полноценного парентерально-
го питания (новорожденные с врожденны-
ми нарушениями метаболизма); лекарства 
и  плацебо для клинических испытаний 
первой фазы с  назначенными орфанны-
ми препаратами; радиоактивные и другие 
препараты с  ограничениями по  стабиль-
ности в  фармакокинетических/фармако-
динамических исследованиях при редких 
заболеваниях; ожидающие авторизациии 
орфанного статуса лекарства с  новыми 
показаниями к  применению или изъятые 
из  оборота лекарства (дефицит медика-
ментов); маскировка вкуса и запаха меди-
каментов для детей с нарушением обмена 
веществ; и  лекарственные препараты для 
особых групп пациентов, например для де-
тей [27].

Примеры опубликованных стандартных 
прописей (стандартных операционных 
процедур), предназначенных для пациен-
тов с редкими заболеваниями, перечисле-
ны в таблице 3.

ОБСУЖДЕНИЕ
Безопасность и  эффективность боль-

шинства видов лечения препаратами 
аптечного изготовления основываются 
не  на  рандомизированных клинических 
испытаниях, устанавливающих безопас-
ность и  эффективность, а  на  доказатель-
ствах, собранных в  течение многих лет 
клинической практики.

Лекарства аптечного изготовления от-
пускаются без листка-вкладыша, но  неко-
торые фармацевтические специалисты 

и/или формуляры разработали свои соб-
ственные листки-вкладыши, поскольку 
фармацевтическая помощь очень важна 
для лучшего ухода за  пациентами. Базы 
данных конкретных прописей вклю-
чают ChEMBL, ChemSpider, PubChem, 
OpenPHACTS и  Orange Book с  дополни-
тельной информацией о химии и фармако-
логии прописей.

Существуют исторические примеры, 
когда возникал дефицит лекарств для ле-
чения редких заболеваний (Педеа) и неор-
фанных препаратов (Аммонапс) [28], и тог-
да возникала необходимость прибегнуть 
к  лекарствам аптечного изготовления для 
продолжения жизнесберегающего лече-
ния пациентов.

В случае дефектуры других лекарств 
(Церезим, Фабразим) изготовление пропи-
си в аптеках было невозможно по причине 
отсутствия активного ингредиента, а паци-
енты не  получали надлежащего лечения 
все время до преодоления дефицита.

Когда спонсор отзывает лекарство 
с  рынка (иногда используемое как «офф-
лейбл»), фармацевтическим специалистам 
приходится самостоятельно изготавливать 
препараты, чтобы продолжать лечение 
своих пациентов с  редкими заболевания-
ми.

Например, мекситил был снят с  рынка 
фармацевтической компанией и  заменен 
капсулами с  мексилитином (аптечного из-
готовления) для продолжения успешного 
лечения пациентов с миотоническими рас-
стройствами.

Капсулы флудрокортизона для лечения 
пациентов с  синдромом Аддисона более 
не представлены на рынке в каждом из го-
сударств-членов ЕС, и  поэтому в  некото-
рых странах их необходимо изготавливать 
в индивидуальном порядке.

Пациенты, ожидающие выхода на  ры-
нок и  возмещения расходов для медика-
ментов с новыми показаниями [29–31], по-
лучали лекарственную помощь препарата-
ми аптечного изготовления (пропранолол 
для инфантильных гемангиом).

Стабильность препаратов аптечного из-
готовления опубликована на  соответству-
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ющей странице (http://www.stabilis.org/). 
Стабильность всегда более проблематич-
на для лекарств промышленного произ-
водства, поскольку препараты для экс-
темпорального применения используются 
практически сразу после изготовления. 
Для лекарственных препаратов инъекци-
онного способа применения обширную 
информацию о  стабильности можно най-
ти в  Справочнике по  инъекционным пре-
паратам (http://www.ahfsdruginformation.
com/handbook-on-injectable-drugs/).

В большинстве случаев стоимость пре-
паратов аптечного изготовления для па-
циентов ниже стоимости промышленных 
орфанных препаратов [32–34].

Европейское законодательство дей-
ствует для регулирования стандартизи-
рованных фармацевтических прописей 
[4, 5], но также необходимо установление 
регулирования на  национальных уров-
нях для других аспектов, таких как воз-
мещение стоимости экстемпоральных 
лекарств и разрешение на использование 
некоторых активных и  вспомогательных 
ингредиентов, особенно для тех, кото-
рые включены в  Примерный список ВОЗ 
важнейших лекарств для детей, таких как 
дапсон, флудрокортизон, гидроксоко-
баламин и  примахин. Королевский указ 
в Бельгии регулирует эти вопросы с 1 но-
ября 2017 года.

Новая эра аптечного изготовления на-
ступила благодаря медицинским продук-
там передовой терапии (клеточная тера-
пия, генная терапия и  тканевая инжене-
рия) со  специфической правовой базой 
и  классификациями Комиссии по  пере-
довым методам лечения. Несколько госу-
дарств-членов ЕС ввели исключение для 
больниц, разрешающее больничным ап-
текам изготавливать эти инновационные 
лекарства для своих госпитализирован-
ных пациентов. В этих случаях потребуется 
сотрудничество со  специализированным 
персоналом, часто с другими организаци-
ями, например, с банками крови и клеточ-
ными лабораториями. Также необходима 
стандартизация терапии стволовыми клет-
ками человека.

Более того, была описана модель изго-
товления белка в палате больного по необ-
ходимости и в небольших количествах, по-
зволяющих обеспечить потребность для 
одного пациента [35].

Это может открыть новые возможности 
для ультраорфанных препаратов и экстем-
поральных лекарств.

Наконец, 3D-печатные включающие 
биоматериалы медицинские продукты, 
3D-печатные лекарства и  3D-биопечать, 
до  сих пор считаются экспериментальны-
ми, нуждаются в  законодательном регу-
лировании ЕС (например, биологические 
ткани, органы и клетки для медицинского 
применения), изготавливаются сегодня 
в больницах третьего уровня. [36].

С целью выполнения новых процедур 
аптечного изготовления необходимо об-
учать персонал и  устанавливать оборудо-
вание для получения лекарственных пре-
паратов высочайшего качества.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ:
В случаях отсутствия для пациентов 

с  редкими заболеваниями лекарственных 
препаратов «он-лейбл», а  также «офф-
лейбл», фармацевтические специалисты 
должны изготавливать медикаменты. Из-
готовление должны выполнять обученные 
специалисты в  наилучших возможных ус-
ловиях в  соответствии с  утвержденными 
процедурами.

Исследования показали, что несколько 
утвержденных стандартных операцион-
ных процедур для составления рецептур 
лекарственных средств для пациентов 
с  редкими заболеваниями опубликованы 
в различных рецептурных формулярах.

Медицинские рецепты для такого лече-
ния должны содержать ссылку на  форму-
ляр для большей гармонизации, поскольку 
один и тот же медицинский рецепт должен 
привести к отпуску одного и того же лекар-
ственного препарата аптечного изготовле-
ния во всех больничных и внебольничных 
аптеках.

Для того, чтобы изготовление лекар-
ственного препарата соответствовало 
всем стандартам качества Европейской 



9

АПТЕЧНОЕ ИЗГОТОВЛЕНИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ ДЛЯ ПАЦИЕНТОВ С РЕДКИМИ ЗАБОЛЕВАНИЯМИ

Orphanet Journal of Rare Diseases volume 13, Article number: 1 (2018)

Страна Организация Адрес в интернете Требуется ли 
членство

Аргентина FORMULAR

Asociació n Civil 
de Farmacé uticos 

Formulistas 
Argentinos

http://www.formular.org.ar / Да

Бразилия Anfarmag

Associaç ã o 
Nacional de 

Farmacê uticos 
Magistrais

http://www.anfarmag.com.br / Да

Канада ACPC

Association of 
Compounding 
Pharmacists of 

Canada

http://acpcrx.org / Да

Франция SOTP

Socié té  des 
Offi  cinaux sous-

Traitants en 
Pré parations

http://www.preparationmagistrale.fr / Нет

Италия SIFAP
Società  Italiana 

Farmacisti 
Preparatori

https://www.sifap.org / Да

Испания AFA
Asociació n de 
Formulistas de 

Andalucí a
http://www.formulistasdeandalucia.es / Да

Испания AEFF

Asociació n 
Españ ola de 

Farmacé uticos 
Formulistas

http://www.aeff .es / Да

Испания Aprofarm

Asociació n 
Profesional 

Independiente 
de Farmacé uticos 

Formuladores

http://www.aprofarm.org / Да

США IACP

International 
Academy of 

Compounding 
Pharmacists

http://www.iacprx.org / Да

Международ-
ный уровень ISPhC

International 
Society of 

Pharmaceutical 
Compounding

http://www.isphc.org / Да

Таблица 1: Примеры профессиональных организаций, занимающихся вопросами аптечного 
изготовления

фармакопеи, необходимо следовать об-
щим нормативным документам для аптеч-
ных организаций.

Все ингредиенты, используемые в  ре-
цептуре, должны сопровождаться сер-
тификатом анализа, а  также необходимо 
вести полные записи процесса аптечного 

изготовления для обеспечения полной 
прослеживаемости и подотчетности.

Таким образом, пациентам с редкими за-
болеваниями будут выдаваться лекарствен-
ные препараты высочайшего качества. Как 
говорится в пословице «Если этого нет в по-
варенной книге, то всё зависит от повара».
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Страна Тип Название Адрес в интернете Доступность

Бельгия Государствен-
ный формуляр

Therapeutisch 
Magistraal 

Formularium
https://www.tmf-ftm.be бесплатно

Канада Онлайн база 
данных

Children’s Hospital 
of Eastern Ontario

http://www.cheo.on.ca / en / 
healthcareprofessionalsforpharmacists бесплатно

Канада Онлайн база 
данных

Compounding 
Recipes Index

http://www.sickkids.ca / Pharmacy / 
Compounding-Service / бесплатно

Канада Онлайн база 
данных

IWK Compounding 
Formulas

http://www.iwk.nshealth.ca / 
page / iwk-compoundingformulas бесплатно

Франция Государствен-
ный формуляр Formulaire National

http://ansm.sante.fr / Mediatheque / Publ
ications / Pharmacopeefrancaise-

Formulairenational
бесплатно

Новая Зелан-
дия

Онлайн база 
данных eMixt http://www.pharminfotech.co.nz / 

manual / Formulation / mixtures / бесплатно

Испания Онлайн база 
данных

Formulació n en 
Farmacia Pediá trica

http://www.manuelaatienza.es / 
03_formulacion.htm бесплатно

Испания Онлайн база 
данных

Formulas 
Magistrales de la 

SEFH

http://gruposdetrabajo.sefh.es / 
farmacotecnia / index.php?option=

com_content&view=article&id=
32&Itemid=19

бесплатно

Испания Онлайн база 
данных

WikiSpace de 
Formulació n 

Magistral

https://formulacion-magistral.
wikispaces.com / INICIO бесплатно

Швейцария Онлайн база 
данных

CHUV Produits 
Fabriqué s

http://www.chuv.ch / pharmacie / 
pha_home / phaprestations / 

pha- productionpharmaceutique / 
pha-produitsfabriques-2.htm

бесплатно

Швейцария Онлайн база 
данных

Pré parations 
Magistrales 

Dermatologiques 
en Suisse

http://www.magistralrezepturen.ch / бесплатно

Швейцария Онлайн база 
данных OpenAPO https://www.openapo.info / бесплатно

США Журнал
U. S. Pharmacist: 

Pharmacy Practice, 
Compounding

https://www.uspharmacist.com / 
topic / compounding бесплатно

США Онлайн база 
данных

Compounding 
Matters

https://www.fagron.com / en / 
knowledge / compounding-matters бесплатно

США Онлайн база 
данных

Michigan 
Pediatric Safety 
Collaboration

http://www.mipedscompounds.org / 
standard-form бесплатно

США Онлайн база 
данных

Nationwide 
Children’s

http://www.nationwidechildrens.org / 
outpatient-pharmacy-

compounding-formulas
бесплатно

Германия Государствен-
ный формуляр

Deutscher 
Arzneimittel-Codex 

Neues Rezeptur-
Formularium

http://dacnrf.pharmazeutische-
zeitung.de / 

Только для 
подписчиков

Нидерланды Государствен-
ный формуляр

Formularium 
Nederlandse 
Apothekers

https://www.knmp.nl / 
producten-en-diensten / 

fna-boek-2013

Только для 
подписчиков

Словения Государствен-
ный формуляр

Formularium 
Slovenicum http://www.formularium.si / Только для 

подписчиков

Великобрита-
ния

Государствен-
ная фармако-

пея

British 
Pharmacopoeia https://www.pharmacopoeia.com / Только для 

подписчиков

Таблица 2: Интернет ресурсы с готовыми прописями
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Orphanet Journal of Rare Diseases volume 13, Article number: 1 (2018)

Страна Тип Название Адрес в интернете Доступность

США Государствен-
ный формуляр

United States 
Pharmacopeia 

(USP) 
Compounding 
Compendium

http://www.usp.org / store / 
products / usp-compounding-

compendium

Только для 
подписчиков

США
Государствен-
ная фармако-

пея

United States 
Pharmacopeia 

(USP) — National 
Formulary (NF) 

http://www.usp.org / store / 
products / usp-nf

Только для 
подписчиков

США Журнал

International 
Journal of 

Pharmaceutical 
Compounding

https://www.ijpc.com / Только для 
подписчиков

США Онлайн база 
данных

Compounding 
Today http://compoundingtoday.com / Только для 

подписчиков

Экстемпоральное лекарство Источник информации
Beta-Carotene 30 mg & 100 mg capsules TMF
Cafeine without citrate 1 % 10 ml injection OpenAPO
Cafë ine-citraat 20 mg / 2 ml injection BP, FNA, IJPC
Chenodeoxycholic acid 250 mg capsules TMF
Ciclosporin 2 % eye drops IJPC
Cysteamine 0,15 % & 0,5 % eye drops DAC, FFP
Glycopyrrolate 0,5 mg / ml oral suspension CT, Fagron, IJPC, IWK, NZ
Hydroxocobalamine 0,1 % 10 ml injection BP, OpenAPO
Levo-Arginine HCl 100 mg / ml 50 ml injection FNA
Levo-Arginine HCl 100 mg / ml oral liquid TMF
Levo-Carnitine 200 mg / ml oral liquid CT, TMF
Midazolam 0,5 % nasal spray FFP
Midazolam 2,5 % nasal spray OpenAPO
Penicillamine 50 mg / ml oral suspension Fagron
Polihexanide 0,02 % eye drops OpenAPO
Potassium− / sodiumcitrate oral liquid FNA (prep), IJPC
Potio Joulie (disodium hydrogenphosphate) oral liquid HUG, IJPC
Primaquine phosphate 30 mg capsules TMF
Primaquine phosphate 6 mg / 5 ml oral suspension MPA
Propranolol 1 mg / ml oral suspension Fagron, FFP, IJPC, IWK, SEFH
Propranolol 5 mg / ml oral suspension CHEO, FPP, NZ
Pyridoxal phosphate 10 mg capsules TMF
Pyridoxal phosphate 25 mg / ml oral suspension NC
Ribofl avin 10 mg / ml oral suspension CRI, Fagron
Sildenafi l Citrate 2,5 mg / ml oral suspension CHEO, IWK, MPA, NZ, SEFH, USP40
Sodium benzoate 100 mg / ml oral liquid TMF
Sodium dihydrogen phosphate 156 mg / ml oral liquid CT, FNA
Sodium phenylbutyrate 200 mg / ml oral liquid IJCP, TMF, USP40
Sodium thiosulphate injection BP
Ursodeoxycholic acid suspension 15 mg / ml oral suspension FFP
Ursodeoxycholic acid suspension 20 mg / ml oral suspension IWK, MPA, NC
Ursodeoxycholic acid suspension 50 mg / ml oral suspension CHEO, CRI, NZ, USP40

Таблица 3: Стандартизированные экстемпоральные препараты, часто назначаемые 
пациентам с редкими заболеваниями
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