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1. Средства медицинского применения (ЛС и БКМП)
2 вида – в России зарегистрировано > 38,7 тысяч ЛС (в мире – > 800 тысяч):
1.1. Лекарственные средства для медицинского применения: http://grls.rosminzdrav.ru
1.2. Биомедицинские клеточные продукты (БМКП, запрещены) – с 01.01.2018 (180-ФЗ)

2. Изделия медицинского назначения (ИМН)
Номенклатурная классификация  - 3 класса по потенциальному риску и 32 вида ИМН 

по области медицинского применения, в России зарегистрировано > 30,1 тысяч ИМН: 
http://www.roszdravnadzor.ru/services/mi_reesetr
Лечебная физкультура и спортивная медицина (кодовое обозначение 15): >2000 ИМН. 
Анестезиологические и респираторные. Вспомогательные и общебольничные. 
Гастроэнтерологические. Для in vitro диагностики (ИВД). 
Для акушерства и гинекологии. Для манипуляций/восстановления тканей/органов. 

Для оториноларингологии. Для пластической хирургии, дерматологии, косметологии. 
Нейрологические. Ортопедические. Радиологические. Реабилитационные. 
Сердечно-сосудистые. Стоматологические. Урологические. 
Физиотерапевтические. Хирургические. Эндоскопические.

3. Продукция, прошедшая гос.регистрацию (БАД) и др.

>79,2 тысяч записей в реестре Роспотребнадзора: http://fp.crc.ru/gosregfr

витаминно-минеральные комплексы, нутрицевтики, парафармацевтики, эу-, и пробиотики.
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Терапевтический арсенал 

для спорта (~ 150 тыс. наименований в России)
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http://grls.rosminzdrav.ru/
http://www.roszdravnadzor.ru/services/mi_reesetr
http://fp.crc.ru/gosregfr


3

Лекарственные средства для 
медицинского применения (ЛС для МП)

1. Фармацевтические субстанции (ФС)

2. Лекарственные препараты (ЛП)

в ЕАЭС (с 06.05.2017): в России (с 2010 г.):

Лекарственные средства (ЛС) для МП
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Anatomical Therapeutic Chemical Classification – ATC (АТХ-классификация)

European Pharmaceutical Market Research Assiciation, EPhMRA, 1990

А Пищеварительный тракт и обмен веществ

B Препараты, влияющие на кроветворение и кровь

C Сердечно-сосудистая система

D Препараты для лечения заболеваний кожи

G Мочеполовая система и половые гормоны

H Гормональные препараты для системного использования (исключая половые гормоны)

J Противомикробные препараты для системного использования

L Противоопухолевые препараты и иммуномодуляторы

M Костно-мышечная система

N Нервная система – 3 лекции

P Противопаразитарные препараты, инсектициды и репелленты

R Дыхательная система

S Препараты для лечения заболеваний органов чувств

V Прочие препараты



Год ЛС для МП МНН и ГН

1998 14874 1117

2000 17099 1256

2012 18107 1500

2014 23594 2699

2015 29260 3112

2016 29532 3260

2017 37674 4098

2018 (на 24 января) 38717 (ДРУ: 22230 - Россия, 4124
3635 - Германия, 3153 - Индия, 

987 - США, 811 - Китай, 118 - Япония)

38.717 ЛС = 34.569 ЛП + 4.124 ФС + 24 СО

4212 ДРУ (4034 действующих, 1836 российских)

775 «референтных» ЛС
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Количество ЛС для МП,

зарегистрированных в РФ
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Увеличение

количества ЛС

в 3 - 4 раза за 20 лет
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Лекарственные формы ЛС (35 групп)
Перечень лекарственных форм в соответствии с Решением Коллегии ЕЭК №172 от 30.12.2015 

и приказом МЗ РФ от 27.07.2016 N538н «Об утверждении Перечня наименований 

лекарственных форм лекарственных препаратов для медицинского применения» 

1. Аэрозоль; 

2. Газ медицинский; 

3. Гель; 

4. Гранулы; 

5. Дисперсия; 

6. Жидкость; 

7. Имплантат; 

8. Капли; 

9. Капсулы; 

10. Концентрат; 

11. Крем; 

12. Линимент; 

13. Лиофилизат; 

14. Мазь; 

15. Масло; 

16. Настойка; 

17. Палочки; 

18. Паста; 

19. Пена; 

20. Пластырь; 

21. Пленки; 

22. Порошок; 

23. Раствор; 

24. Сироп; 

25. Система; 

26. Спрей; 

27. Суппозитории; 

28. Суспензия; 

29. Таблетки; 

30. Тампоны лекарственные; 

31. Экстракт; 

32. Эмульсия; 

33. Другие лекарственные формы: 

• Губка лекарственная; 

• Драже; 

• Карандаш лекарственный; 

• Лак для ногтей лекарственный; 

• Леденцы лекарственные; 

• Пастилки лекарственные; 

• Пластины лекарственные; 

• Плитки; 

• Резинка жевательная лекарственная; 

• Салфетки лекарственные рассасывающиеся; 

• Шампунь лекарственный; 

• Эликсир; 

34. Оподельдок (гомеопатия); Пилюли (гомеопатия); 

35. Растворитель для приготовления лекарственных форм для инъекций; 

Растворитель для приготовления вакцин для инъекций 
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При закупке препаратов 

через ЕСКЛП (с 01.01.2018) –

названия указанных там 

лекарственных форм 

(«Первый уровень» 

в Приказе №538н) могут 

немного отличаться от текста 

ИМП
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Пути введения ЛС в организм,

единицы измерения дозы

Как в соревновательный так и во внесоревновательный период запрещены следующие методы:  

Запрещены инфузии и/или инъекции в объеме более 100 мл в течение 12-часового периода, 

за исключением случаев оказания необходимой медицинской помощи при лечении в стационаре, 

хирургических процедур или при проведении клинической диагностики
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Единицы измерения дозы (18):

1. мг

2. мг/г

3. мг/доза

4. мг/мл

5. мг/ч

6. мл

7. мл/доза

8. ЕД

9. ЕД/г

10. МЕ

11. МЕ/г

12. МЕ/мл

13. КИЕ/мл

14. КОЕ

15. МБк

16. PNU/мл

17. анти-Xa МЕ

18. АТрЕ

Пути введения ЛС в организм (80): 



7

Запрещенный список 2018 года
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Изменения Кодекса в 
2021 г.:  
поступление ЛС
с продуктами питания 
(Китай, Мексика –
кленбутерол и др.).
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Запрещенные субстанции и методы
(в соревновательный период и во внесоревновательный период;

в соревновательный период; запрещенные в отдельных видах спорта)

https://www.wada-ama.org/en/ - английский язык (всего - 9 языков)

http://www.rusada.ru – неофициальный перевод на русский язык

При разночтениях: приоритет у английской версии  (смотреть ее!)

БМКП –

запрещены
(как генный допинг -

использование 

нормальных или 

генетически 

модифицированных 

клеток,  способных 

улучшить спортивные 

результаты).
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Запрещены незарегистрированные ЛС !!!

Надо хранить ежедневные выгрузки ГРЛС

https://www.wada-ama.org/en/
http://www.rusada.ru/


Официальная информация
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http://grls.rosminzdrav.ru

– Государственный реестр ЛС
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http://grls.rosminzdrav.ru/


Официальная информация о ЛП
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В авторизованном доступе – это электронный кабинет для заявителей и регуляторов,

в открытом доступе – база официальных данных по ЛС для МП:

© -Романов Б.К., 2018
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Поиск ЛП по наименованию

и выгрузка базы ГРЛС в Excel

© -Романов Б.К., 2018 * Референтный – первое ЛС, зарегистрированное в РФ с полным досье по ДКИ и КИ  (≈ «оригинальное в наличии»)

с 01.01.2018



12

Поиск ЛС: по МП, по Держателям 
регистрационных удостоверений (ДРУ)
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Регистрационное удостоверение и 
инструкция по применению ЛП
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Инструкция по применению
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1. При отборе ЛС: обращайте 

внимание на производственные 

площадки ДРУ на стадиях 

производства. Если на одной 

площадке производятся идентичные 

лекарственные формы в т.ч. для 

МНН, входящих в Перечень WADA –

не исключен риск взаимной 

контаминации на одном 

оборудовании. 

2. Качество зарубежных ЛС:

ГИЛС и НП Минпромторга РФ

с 2016 года проводит инспекции 

производственных площадок 

зарубежных заявителей на 

соответствие требованиям GMP:

151 отказ в выдаче заключений с 

26.05.2016 по 09.01.2018

(≈ 30% проверенных зарубежных 

производственных площадок).

http://minpromtorg.gov.ru/acti

vities/services/licensing/1_11/

1_11_4/



15

Общий рынок ЛС для МП (с 06.05.2017)

http://www.eurasiancommission.org/ru/act
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с 01.01.2026 – в Реестрах ЛС 

останутся только ЛС для МП, 

зарегистрированные по единым 

Правилам ЕАЭС

(Россия, Беларусь, Казахстан, 

Армения, Кыргызстан).

По состоянию на 25.01.2018 – ни одно ЛС еще 

не зарегистрировано по правилам ЕАЭС (по 1 

из 2 «процедур»: или «взаимного признания» 

или «децентрализованная»).
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Удачи !
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