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В современном мире провизор Может и 

Должен осуществлять 

•  Назначение на начальной стадии (initial 
access prescribing) 

• Модификацию назначений (prescription 
modification)   

• Комплексное назначение (comprehensive 
drug therapy management)  

 

«Фармацевтическая помощь, Европейское развитие в 
концепциях, внедрении и исследованиях: обзор.1.p.x.»  



Концепция «фармацевт семи звезд» 

• Оказывает помощь пациенту 

• Принимает важные решения 

• Выполняет роль наставника  

• Постоянно занимается повышением 
квалификации, берет на себя лидерство и 
выступает в качестве менеджера 

• Выполняет  роль исследователя  

 
Разработана  и введена ВОЗ в 2000 году , принятая FIP 

ФАРМАЦЕВТ:   



• почти  ½  россиян (45%) высоко оценивает 
значимость рекомендаций сотрудников аптек 
– Особенно важны советы первостольников для 

женщин (48%) и респондентов старше 65 лет 
(51%).  

• При этом около 1/3  респондентов (36%) 
считают, что фармацевт должен отпускать 
лекарства, а не давать рекомендации по 
лечению. 

• 84% опрошенных считают, что наиболее 
важной характеристикой первостольника 
(ставят максимальную оценку значимости) 
является уровень знаний, компетентность и 
умение дать правильный совет. 

 Источник: Synovate Comcon  2012 



   

Уровень доверия работникам 
"первого стола"  

Источник: Synovate Comcon  



Статистика причин смертности от ошибок при 
применении лекарств 

Источник: FDA, CDER, MedWatch program, Adverse Event Reporting System, Office 

of Post-Marketing Drug Risk Assesment, National Coordinating Counsil for Safe 

Medication Practices  

Анализ 469 сообщений о смертельных ошибках в США за 6 лет  (Phillips J. 

et All.   JAMA, 1998, 279, 1200-5) 

Причина                                      Число                   Частота                                                 

                                                  наблюдений           смертности 

Ошибка в дозе                             469 (100%)               40,9%            
Ошибка в выборе 
лекарства                                    469                             16,0% 
Ошибка  пути введения         469                               9,5% 
Смешение названий              469                               8,9% 

Вывод:      Почти каждая десятая смертельная ошибка  
               связана со смешением названий !                



Зарегистрированные в РФ ЛС 

Государственный реестр лекарственных средств 
по состоянию на 03.05.2012 

Общее число зарегистрированных ЛС  

18 534 

Из них фармацевтических 
субстанций  

1761 



Топ-10 ЛС по количеству 
зарегистрированных ТН  
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Виды эквивалентности 

 

• Фармацевтическая 

• Биоэквивалентность (фармакокинетическая 
эквивалентность) 

• Терапевтическая 



Фармацевтическая эквивалентность - эквивалентность 
воспроизведенного ЛС по качественному и 
количественному составу оригинальному ЛС, т. е.: 

    - по составу активных веществ;  
- по силе действия или концентрации активных 
веществ;  
- по идентичности лекарственных форм;  
- по способу введения.  

 
НО, Фармацевтический эквивалент может отличаться 

от оригинала по таким характеристикам как: 
пространственная конфигурация, механизму 
выведения, по составу вспомогательных веществ 
(красители, ароматизаторы, консерванты), сроку 
хранения [1,2,3]. 

 1. EMA (www.ema.europa.eu) 
2. FDA (http://www.fda.gov/) 
3. WHO (http://www.who.int/ru/) 



Лекарственные препараты считаются фармацевтическими эквивалентами, если они содержат 
те же активные ингредиент(ы), имеют одинаковую лекарственную форму, способ введения и 
являются одинаковыми по силе или концентрации. Фармацевтически эквивалентные 
препараты, разработаны, чтобы содержать такое же количество активного ингредиента в той 
же лекарственной форме, и должны соответствовать тем же или фармакопейным или 
другими применимым стандартам (т.е., прочность, качество, чистота, и определяемость).  
 
Однако фармацевтический эквивалент может отличаться от оригинала по таким 
характеристикам как: пространственная конфигурация, механизму выведения, по составу 
вспомогательных веществ (красители, ароматизаторы, консерванты), сроку хранения. 
 

http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-drugs-gen/documents/document/ucm071436.pdf 

http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-drugs-gen/documents/document/ucm071436.pdf
http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-drugs-gen/documents/document/ucm071436.pdf
http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-drugs-gen/documents/document/ucm071436.pdf
http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-drugs-gen/documents/document/ucm071436.pdf
http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-drugs-gen/documents/document/ucm071436.pdf
http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-drugs-gen/documents/document/ucm071436.pdf
http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-drugs-gen/documents/document/ucm071436.pdf


    Биоэквивалентность – это 
эквивалентность воспроизведенного 
ЛС  оригинальному ЛС по 
фармакокинетическим параметрам, 
т.е. биоэквивалентыми признаются 
два препарата, если они обладают 
одинаковой степенью и скоростью 
всасывания, распределения и вывода 
ЛС из организма в равных 
экспериментальных условиях. 

 



За рубежом 

• WHO «Multisource (generic) pharmaceutical products: guidelines on 
registration requirements to establish interchangeability», 2005)  
«два лекарственных препарата считаются биоэквивалентными, если 

они фармацевтически эквивалентны, имеют одинаковую 
биодоступность и при назначении в одинаковой дозе обеспечивают 
должную эффективность и безопастность». 

• EMA «Note for guidance on investigation of bioavailability and 
bioequivalence», 2000  
два лекарственных препарата биоэквивалентны, если они 

фармацевтически эквивалентны или альтернативны, если их 
биодоступность (скорость и степень всасывания) после введения в 
одинаковой молярной дозе сходна в такой степени, что их 
эффективность и безопасность в основном одинаковы. 

• Orange book, FDA 
биоэквивалентные лекарственные препараты – это фармацевтически 

эквивалентные или фармацевтически альтернативные средства, 
имеющие сравнимую биодоступность при исследовании в сходных 
экспериментальных условиях 



    «…два лекарственных препарата являются 
биоэквивалентными, если они 
обеспечивают одинаковую биодоступность 
лекарственного средства».  

– Биодостоупность, в свою очередь, отражает 
количество неизмененного действующего 
вещества, достигающего системного кровотока 
(степень всасывания) относительно исходной 
дозы лекарственного средства.  

Методические рекомендации МЗ РФ от 10.08.2004г. «Проведение качественных исследований 
биоэквивалентности лекарственных средств»  

Россия 



 

                                                 NB !!!! 
 

    Однако даже доказанные фармацевтическая и 
фармакокинетическая эквивалентности далеко не всегда 
являются гарантией взаимозаменяемости ЛС, т.к. и в том и 
в другом случае существует «легальная» погрешность 
отличия от оригинального препарата.  

 

 



   Эквивалентность лекарственных ЛС 
определенной лекарственной формы по 
показателям безопасности и эффективности 
и клинических эффектов при их 
применении 

 

Терапевтическая эквивалентность 



     

   Мультиисточниковые ЛС (генерики), 
обладающие терапевтической 
эквивалентностью оригинальному ЛС, 
являются взаимозаменяемыми.  

Таким образом, терапевтическая 
эквивалентность является основным 
критерием взаимозаменяемости ЛС.  

Определение ВОЗ  



В 1984 году Управление по контролю за 
пищевыми продуктами и лекарственными 
препаратами США (FDA) впервые опубликовало 
перечень одобренных к применению 
препаратов с доказанной терапевтической 
эквивалентностью (Approved Drug Products with 
Therapeutic Equivalence and Evaluations) - 
«Оранжевую книгу» (Orange-book).  

http://www.multitran.ru/c/m.exe?t=4976094_2_1
http://www.multitran.ru/c/m.exe?t=4976094_2_1
http://www.multitran.ru/c/m.exe?t=4976094_2_1


     «Оранжевая книга»  является основой FDA, и  представляет собой список 
препаратов, косметических изделий и других потребительских товаров 
считающихся легальными и безопасными для использования в 
Соединенных Штатах. Информация об утвержденных препаратах и новых 
данных о терапевтической эквивалентности обновляется ежедневно на 
сайте FDA. Ежегодно издается печатная версия. 

http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-drugs-gen/documents/document/ucm071436.pdf 

http://e.mail.ru/cgi-bin/link?check=1&cnf=fce36e&url=http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-drugs-gen/documents/document/ucm071436.pdf&msgid=13334604130000000160
http://e.mail.ru/cgi-bin/link?check=1&cnf=fce36e&url=http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-drugs-gen/documents/document/ucm071436.pdf&msgid=13334604130000000160
http://e.mail.ru/cgi-bin/link?check=1&cnf=fce36e&url=http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-drugs-gen/documents/document/ucm071436.pdf&msgid=13334604130000000160
http://e.mail.ru/cgi-bin/link?check=1&cnf=fce36e&url=http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-drugs-gen/documents/document/ucm071436.pdf&msgid=13334604130000000160
http://e.mail.ru/cgi-bin/link?check=1&cnf=fce36e&url=http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-drugs-gen/documents/document/ucm071436.pdf&msgid=13334604130000000160
http://e.mail.ru/cgi-bin/link?check=1&cnf=fce36e&url=http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-drugs-gen/documents/document/ucm071436.pdf&msgid=13334604130000000160
http://e.mail.ru/cgi-bin/link?check=1&cnf=fce36e&url=http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-drugs-gen/documents/document/ucm071436.pdf&msgid=13334604130000000160


Лекарственные средства признаются терапевтически эквивалентными 
только в том случае, если они фармацевтически эквивалентны друг 
другу и предполагается, что они обладают одинаковым клиническим 
эффектом и безопасностью при назначении пациентам в условиях, 
указанных в инструкции по медицинскому применению ЛС. 

http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-drugs-gen/documents/document/ucm071436.pdf 

http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-drugs-gen/documents/document/ucm071436.pdf
http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-drugs-gen/documents/document/ucm071436.pdf
http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-drugs-gen/documents/document/ucm071436.pdf
http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-drugs-gen/documents/document/ucm071436.pdf
http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-drugs-gen/documents/document/ucm071436.pdf
http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-drugs-gen/documents/document/ucm071436.pdf
http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-drugs-gen/documents/document/ucm071436.pdf


     FDA признает терапевтически эквивалентными 
препараты только в том случае, если они 
удовлетворяют следующим критериям:  

 
1.    Разрешены к применению как эффективные и безопасные. 
2. Являются фармацевтическими эквивалентами, то есть 

идентичны по качественному и количественному составу, а 
также идентичны по силе действия, дозировке и способах 
введения. 

3.    Являются биоэквивалентными 
4.    Имеют надлежащую маркировку. 
5.    Производятся в соответствии с требованиями GMP 

 



 

Коды терапевтической 
эквивалентности: 

 

1. Если препараты не имеют 
или не предполагают 
проблем с 
биоэквивалентностью, то им 
присваивают коды AA, AN, 
AO, AP или AT (последние 
буквы обозначают группу, 
напр.  
офтальмологические, 
парентеральные и др.) 
 
 

2. Если препараты 
предполагают  проблемы с 
биоэквивалентностью,  
то им присваивают код AB 
 
 

Если ЛС не признаются 
терапевтически 
эквивалентными, то им 
присваивают код В 



Взаимозаменяемость и Замещаемость.  

Взаимозаменяемость (Interchangeability): 
– Относится к медицинской/фармацевтической практике перехода с одного ЛС на другое 

эквивалентное ЛС при одинаковых показаниях. Регуляторные научные данные, 
опубликованные в Европейском отчёте по оценке лекарственных препаратов (EPAR) должны 
направлять специалистов в вопросах принятия решений о взаимозаменяемости ЛС [1]. 

 

Замещаемость (Substitution or substitutability) : 
– Замещаемость  -  термин характеризующий замену в аптеке одного ЛС на другое 

эквивалентное и взаимозаменяемое KC без требования консультации с врачом, назначившим 
препарат [2]. Законодательное регулирование замещения различается от страны к стране и 
включает в себя ряд научных и практических параметров. В 2006 г. было опубликовано 
исследование, которое показало, что 71% стран ЕС официально разрешают замещение 
генериками,  однако это часто не признается как врачами, так и пациентами. Только 7% врачей 
ЕС обязаны выписывать рецепты только по МНН. В Великобритании медицинские студенты 
обучаются выписывать рецепты по МНН, однако законодательно  врачи не обязаны 
выписывать ЛС по МНН, а провизоры должны отпускать ЛС точно в соответствии с выписанным 
рецептом. Для провизоров 18% стран ЕС в случае наличия в аптеке хотя бы одного генерика,  
замещение является обязательным, это называется автоматическое замещение [1]. 

 

 
Источники информации: 

1. European Generic Medicines Association. EGA Handbook on biosimilar medicines. 2008. 

2. Biosimilars handbook. EGA, 2011 

 

 



Лекарственные 
средства 

Химические 
молекулы 
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препараты 
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замена 

EPO α ↔ 
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Источник: Substitution of Biosimilar Antibodies: Could There Be Unintended Consequences? Irene Krämer, Johannes Gutenberg-
University Medical Center Mainz, Germany 



Случаи замены на генерик. 
Случаи, при которых может возникнуть 

потребность замены ЛС 

• Лекарственное средство выписано по 
международному непатентованному названию  

• Отсутствие конкретного препарата 

• Лекарственное средство недоступно пациенту по цене 

• У пациента есть желание приобрести другой препарат 

• Нет в наличии назначенного "льготного" препарата 

 

 

Возможность синонимической замены 
препаратов в аптеке 

 



Ключевые правила 

• Правило 1: Учет дозировки 

 



2+2 далеко не всегда равно 4 => провизор должен быть крайне внимательным, когда речь 
идет, например, о ретардных ЛФ, динамика высвобождения ЛС из которых отлична от 
«обычных» ЛФ   

 

Ключевые правила. Подводные камни 



Правило 2:  Желательно учитывать 
платежеспособность пациента 

Ключевые правила 



Правило 3. Если у пациента нет предпочтений в выборе из 
нескольких ЛС с одинаковым составом, формой выпуска, 
дозировкой и незначительными различиями в цене приоритет 
отдается тому ЛС, которое пациент принимал ранее (при 
хроническом заболевании), либо препарату, который дольше 
других находится на фармацевтическом рынке и доказавшему 
свою эффективность и безопасность в повседневной практике.  

 
Такая практика принята во многих странах, в частности в Германии 

согласно Рекомендации Аптечной палаты Земли Гессен по 
замене лекарственных средств при аптечном отпуске в связи с 
Законом об ограничении затрат на лекарственные средства: 
"Leitlinie zur Arzneimittelsubstitution (btr. Gesetz ueber 
Arztneimittelumsaetze)" - AK-Hessen, 2002). 

Ключевые правила 



Подводные камни 

Фармацевтические альтернативы - содержат одинаковые 
терапевтические компоненты, но различаются по виду 
солей, эфиров или комплексам этих компонентов. 
Такие ЛП могут иметь различную дозировку и силу 
действия. Также к фармацевтическим альтернативам 
относятся ЛС с замедленным высвобождением в 
сравнении с ЛС, обладающим ускоренным или 
«нормальным» высвобождением. 

 
 
могут оказывать на организм пациента различное 

действие, и провизор должен не только знать, но и 
учитывать показания и противопоказания таких 
препаратов  

 

 
Источник: FDA Orange book 



Подводные камни 

 

 

 

 

Натриевая соль Калиевая соль Прокаиновая соль 

Фармакологическое действие - Одинаковое 

Фармакокинетика - Одинаковая 

Показания к применению - Одинаковые 

Взаимодействие - Одинаковые 

Режим дозирования 

 

в/м, в/в, п/к, эндолюмбально, 

интратрахеально 

 

 

Средняя суточная доза  4-6 млн ЕД/сут за 4 

введения. Максимальная -  до 40-60 млн 

ЕД/сут. 

Суточная доза для детей в возрасте до 1 года - 

50-100 тыс.ЕД/кг, старше 1 года - 50 тыс.ЕД/кг; 

при необходимости - 200-300 тыс.ЕД/кг, до 

500 тыс.ЕД/кг 

Кратность введения - 4-6 раз в сутки, в/в - 1-2 

раза в сутки в сочетании с в/м инъекциями 

 

Только в/м и п/к 

В тех же дозах, что и бензилпенициллина 

натриевую соль. 

 

 

Только в/м 

Средняя терапевтическая доза для взрослых: 

суточная - 600 тыс.ЕД. Высшая суточная доза 

для взрослых - 1.2 млн ЕД 

Детям в возрасте до 1 года назначают по 50-

100 тыс.ЕД/кг/сут, старше 1 года - по 50 

тыс.ЕД/кг/сут. 

Кратность введения 1-2 раза в сутки 

 

Побочное действие 

Аллергические реакции, снижение насосной 

функции миокарда 

Аллергические реакции,  аритмии, остановка 

сердца, гиперкалиемия 

Аллергические реакции 

Противопоказания 

Гиперчувствительность; эпилепсия (для 

эндолюмбального введения) 

Гиперчувствительность;  гиперкалиемия, 

аритмии 

Гиперчувствительность 

Сравнение инструкций к препаратам бензилпенициллина (источник www.regmed.ru) 
 



Образование провизоров 











Это наша 
действительность?! 









Аптечный навигатор 





Алгоритмы  
лечения 

 Информация по каждой  

распространенной  

нозологии   

по классификации  

препаратов,  

применяющихся для  

лечения, показания и  

противопоказания,  

указание на возраст,  

и  средние цены  

на препараты.  

 

Аптечный навигатор 



• Возможные варианты замены, и различные ситуациях 

с которыми сталкивается фармацевт. Будут приведены 

схемы как рациональных/правильных , так и  

нерациональных/неправильных вариантов замены.  

 

Аптечный навигатор Вопросы взаимо-
заменяемости ЛС 



• Различные варианты, 

вопросов и просьб  

с которыми провизор  

сталкивается в  

повседневной практике.  

•    Отдельно будут выделены  

моменты, на которые  

необходимо  обращать  

внимание:  

как и какие вопросы  

необходимо задавать  

обратившемуся за помощью человеку. 

Что прежде всего необходимо  

дополнительно уточнить  

перед  отпуском того или иного  

безрецептурного препарата. 

 

Аптечный навигатор Аптечное 
консультирование 



Аптечный навигатор Аптека 



Московское 
Фармацевтическое Общество 

Спасибо за внимание 

Региональная общественная организация 


