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Резюме.

В статье представлен сравнительный анализ разработанных критериев отнесения лекарственных средств 
к безрецептурным в Республике Беларусь с критериями, используемыми для классификации лекарствен-
ных средств в странах Европейского союза, Американского Региона ВОЗ и СНГ. Сравнение проводили 
по следующим показателям: возможность причинения вреда здоровью пациента при самостоятельном ис-
пользовании  ЛС по медицинским показаниям в соответствии с инструкцией по применению; возможность 
использования ЛС не по медицинским показаниям; опыт применения ЛС широкой группой потребителей 
и парентеральный способ введения ЛС. Разработанные критерии отличаются от существующих в других 
странах детализацией и конкретизацией требований к побочным реакциям, фармакологическим и токси-
кологическим свойствам ЛС.
Ключевые слова: критерии, безрецептурные лекарственные средства, классификация лекарственных средств.

Abstract.

In this article the results of the comparative analysis of the developed criteria for classifying drugs as OTC in the 
Republic of Belarus with the criteria used for the classification of drugs in the European Union, the World Health 
Organization American Region and the CIS is made. A comparison was carried out according to the following 
parameters: the possibility of harm to the health of a patient on self-medication for medical reasons in accordance 
with instructions for use; the use of drugs not medically indicated; experience of a wide variety of drug users and 
the parenteral route of drugs administration. The developed criteria differ from those in other countries in specified 
requirements for adverse reactions, pharmacological and toxicological properties of drugs. 
Key words: criteria, OTC drugs, classification of drugs.

Деление лекарственных средств (ЛС) на 
рецептурные и безрецептурные законодатель-
но было закреплено еще в 1951 г. в США. До 
настоящего времени имеются отличия в дан-
ных списках разных стран, что связано с раз-
личными подходами при классификации ЛС 
либо отсутствием соответствующих критериев 
[1, 2].

При сравнении перечней безрецептур-
ных ЛС разных лет в Республике Беларусь 
установлены различия в отнесении одного и 
того же ЛС к рецептурному или безрецептур-
ному отпуску. Результаты экспертного опроса 
врачей и фармацевтических работников так-
же свидетельствовали об отсутствии единого 
мнения по данному вопросу [3].

Это потребовало разработки критериев 
отнесения ЛС к безрецептурным, которые по-
зволили бы объективно классифицировать ЛС 
на этапе их регистрации, перерегистрации и 
при рассмотрении вопроса об изменении по-
рядка отпуска ЛС из аптек. Разработанные 
критерии были включены в постановление 
Министерства здравоохранения Республики 
Беларусь от 3 февраля 2010 г. № 15 «Об ут-
верждении перечня лекарственных средств, 
реализуемых без рецепта врача» и в приказ 
Министерства здравоохранения Республики 
Беларусь от 14.03.2011 г. № 237 «О внесении 
изменений и дополнений в приказ Министер-
ства здравоохранения Республики Беларусь от 
23.06.2009 г. № 610» [4, 5, 6, 7].
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Целью настоящего исследования было 
проведение сравнительного анализа разра-
ботанных критериев в Республике Беларусь с 
существующими в странах Американского ре-
гиона ВОЗ, Европейского союза и постсовет-
ского пространства.

Методы

Объектами исследования являлись кри-
терии отнесения ЛС к безрецептурным в Респу-
блике Беларусь, разработанные нами в ранее 
проведенных исследованиях [4, 5], критерии от-
несения ЛС к рецептурным и безрецептурным в 
странах Европейского союза [8, 9, 10], Украине 
[11], Казахстане [12], Молдове [13], критерии от-
несения ЛС к безрецептурному отпуску Амери-
канского Региона ВОЗ [14] и критерии, исполь-
зуемые Food and Drug Administration (FDA) 
при классификации ЛС [15, 16].

В работе использованы логико-теоре-
тические методы исследования (анализ, син-
тез, аналогия), эмпирические (описание, счет, 
сравнение, документальный метод) [17].

Результаты и обсуждение

Порядок отнесения ЛС к рецептурному 
отпуску в странах Евросоюза регулируется Ди-
рективой Совета ЕС от 2001 г. Для этих стран 
разработано также руководство по измене-
нию категории отпуска ЛС для производите-
лей, в основу которого заложены критерии 
отнесения ЛС к рецептурным (таблица 1). Ис-
следуемые страны СНГ (Украина, Казахстан, 
Молдова) разработали критерии на основе ев-
ропейских. В соответствии с ними отпуску без 
рецепта врача подлежат ЛС, которые не отне-
сены к рецептурным. В Украине и Казахстане 
к безрецептурным дополнительно относятся 
ЛС, содержащие небольшие количества нар-
котических средств, психотропных веществ 
и прекурсоров. В Российской Федерации на 
основе европейского руководства составлены 
методические рекомендации по изменению 
условий отпуска ЛС для медицинского приме-
нения, которые затем были включены в Руко-
водство по экспертизе лекарственных средств 
[18]. В изучаемых странах при классификации 
ЛС используют следующие показатели, кото-
рые являются основанием для реализации ЛС 
из аптек по рецепту врача:

1. Прямая или непрямая угроза здоро-
вью пациента при правильном применении ЛС 
без медицинского наблюдения (когда пациент 
принимает ЛС по медицинским показаниям, 
придерживаясь инструкции по применению); 

2. Прямая или непрямая угроза здоро-
вью пациента в результате неправильного 
применения ЛС (когда пациент может прини-
мать ЛС с немедицинскими целями); 

3. Действие и (или) побочные эффекты 
ЛС требуют дальнейшего изучения; 

4. ЛС предназначены для парентераль-
ного способа введения.

Анализ критериев, предложенных Аме-
риканским Региональным бюро ВОЗ, и кри-
териев, используемых при классификации ле-
карственных средств FDA показал, что они 
схожи с европейскими (табл. 1).

Сравнение разработанных нами крите-
риев отнесения ЛС к безрецептурным в Респу-
блике Беларусь проводили по вышеперечис-
ленным показателям. 

Рассматривали также другие характери-
стики, которые могут учитываться при отнесе-
нии ЛС к безрецептурному или рецептурному 
отпуску.

1. При рассмотрении прямой или не-
прямой угрозы здоровью пациента при пра-
вильном применении ЛС без медицинского 
наблюдения в Республике Беларусь учтены 
следующие характеристики ЛС:

Побочные реакции. В качестве критери-
ев отнесения ЛС к безрецептурным использо-
вали отсутствие побочных реакций типа D и 
C (в соответствии с классификацией Грэма-
Смита и Аронсона); низкий риск серьезных 
побочных реакций (очень редкие по частоте – 
менее 0,01% или 1 побочная реакция на 10000 
врачебных назначений); низкий риск развития 
при использовании в соответствии с инструк-
цией по медицинскому применению и (или) 
листком-вкладышем органоповреждающего 
действия (кардиотоксического, гепатотокси-
ческого, нефротоксического, гематотоксиче-
ского, нейротоксического, пульмотоксическо-
го действия) (табл. 1). К побочным реакциям 
типа D относятся отсроченные неблагопри-
ятные реакции, включающие канцерогенные, 
мутагенные, тератогенные эффекты; типа C 
– реакции, возникающие при длительном ис-
пользовании ЛС, включая толерантность, за-
висимость, кумулятивные эффекты, синдромы 
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«отмены», синдромы «рикошета». К серьез-
ным относят побочные реакции, которые вне 
зависимости от принимаемой дозы ЛС при-
водят к смерти, состоянию, представляющему 
угрозу для жизни, требующему госпитализа-
ции, к стойким или выраженным ограничени-
ям жизнеспособности (инвалидности), к врож-
денной аномалии (пороку развития), требуют 
медицинского вмешательства для предотвра-
щения развития перечисленных состояний [19, 
20, 21].

Не использовали в качестве критериев 
отсутствие побочных реакций типа B, редких, 
не зависящих от дозы, непредсказуемых и не-
ожиданных, иммунологической и генетиче-
ской природы, и побочных реакций типа A, 
зависящих от дозы, предсказуемых на осно-
вании знаний фармакологических свойств ЛС 
и возникающих при нарушении дозового ре-
жима и использования ЛС в количествах, пре-
вышающих максимальные терапевтические 
дозы. Выявление пациентов с высоким риском 
развития у них побочных реакций типа A и B 
необходимо учитывать при консультировании 
посетителей аптек при реализации ЛС без ре-
цепта врача.

Фармакологическая и токсикологиче-
ская характеристика безрецептурного ЛС. 
Чем больше терапевтическая широта ЛС (диа-
пазон доз от пороговой до максимальной те-
рапевтической), тем более безопасным явля-
ется его применение. Если терапевтическая 
широта ЛC высокая и колеблется, например, 
в пределах 1-50 мг, то пациент может принять 
ЛС в дозе 5, 15, 25, 30 и 40 мг, не опасаясь его 
передозировки, т.е. проявления токсического 
действия. Если ЛС имеет узкий терапевтиче-
ский диапазон, повышается риск развития эф-
фектов опасного фармакокинетического взаи-
модействия ЛС. Даже небольшое повышение 
концентрации в крови одного ЛС под действи-
ем другого в таком случае может привести к 
серьезным побочным реакциям [20].

Продолжительность действия ЛС за-
висит от периода полувыведения. Если ЛС с 
большим периодом полувыведения принять 
два раза в день или чаще, оно будет накапли-
ваться в организме и проявлять свои токсиче-
ские эффекты. 

Наибольшее клиническое значение име-
ет взаимодействие ЛС на уровне связи с бел-
ками крови, высоким сродством к которым 

характеризуются многие ЛС. Данный меха-
низм взаимодействия приобретает клиниче-
ское значение, если ЛС имеет небольшой объ-
ем распределения (менее 35 л) и связывается с 
белками крови более чем на 90%. При связы-
вании ЛС с белками плазмы менее чем на 90% 
его вытеснение из связи с ними не приведет 
к значительному изменению концентрации 
в крови свободной фракции ЛС. При объеме 
распределения, превышающем 35 л, повыше-
ние концентрации в крови активной фракции 
ЛС не имеет клинического значения в связи с 
перераспределением ЛС в тканях. Необходи-
мо учитывать комбинации ЛС, которые могут 
привести к развитию тяжелых нежелательных 
реакций, представляющих угрозу для жизни 
пациента [20]. Поэтому были введены следую-
щие критерии: отсутствие у ЛС способности к 
кумуляции, широкий терапевтический диапа-
зон (терапевтическая широта ЛС); наличие ко-
роткого периода полувыведения, степень свя-
зывания с белками плазмы менее чем на 90% 
или объем распределения больше 35 л, отсут-
ствие клинически значимых взаимодействий с 
другими ЛС (табл. 1). 

При отнесении ЛС к безрецептурным не-
обходимо учитывать отсутствие медицинских 
противопоказаний при беременности и лак-
тации. Существует классификация категорий 
риска при беременности: категория А – отсут-
ствие риска для плода при применении ЛС; B 
– в эксперименте на животных обнаружен риск 
для плода, но при адекватных исследованиях у 
людей не выявлен, либо в эксперименте риск 
отсутствует при недостаточно изученном дей-
ствии в клинической практике; C – ожидаемый 
терапевтический эффект ЛС может оправды-
вать его назначение, несмотря на потенциаль-
ный риск для плода; D – убедительные доказа-
тельства риска для плода, однако ожидаемая 
польза от его применения для будущей мате-
ри может превысить потенциальный риск для 
плода; Е – применение в период беременности 
не может быть оправдано, риск для плода пре-
вышает потенциальную пользу для будущей 
матери; Х – безусловно опасное для плода 
ЛС, причем отрицательное воздействие его на 
плод превышает потенциальную пользу для 
будущей матери [20]. 

Важной характеристикой ЛС являет-
ся отсутствие ограничений для применения у 
детей любого возраста, при условии наличия 
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ЛФ данного ЛС в дозировках, предназначен-
ных для применения у детей. При наличии у 
ЛС ограничений его реализация без рецепта 
врача возможна только при условии четкого 
указания возрастного диапазона в инструкции 
по применению ЛС и (или) листке-вкладыше.

С целью предотвращения непрямой 
угрозы здоровью пациента в качестве крите-
рия включили количество доз при реализации 
ЛС, обеспечивающее не более чем 1-5 дней 
фармакотерапии, за исключением длительных 
курсов лечения. Это ограничение необходи-
мо для своевременного в случае отсутствия 
эффекта обращения пациента к специалисту. 
Длительное применение ЛС не должно при-
водить к увеличению риска кумулятивных эф-
фектов и проявления побочных реакций.

Необходимо также учитывать возмож-
ность правильной оценки пациентом и прови-
зором симптомов, при которых используется 
безрецептурное ЛС.

В отличие от стран Евросоюза (табли-
ца 1), не прописывали требования к инструк-
ции по медицинскому применению ЛС, т.к. 
требования к информации, которая должна 
содержаться в инструкции по медицинскому 
применению ЛС (листке-вкладыше, марки-
ровке упаковки и этикетке ЛС), утверждены 
Министерством здравоохранения Республики 
Беларусь [22]. При этом реализация ЛС в Ре-
спублике Беларусь разрешена только из аптек, 
с инструкцией по медицинскому применению 
(листком-вкладышем) [23].

Таким образом, нами детализирован и 
конкретизирован критерий «Прямая или не-
прямая угроза здоровью пациента при пра-
вильном применении ЛС без медицинского 
наблюдения» (по медицинским показаниям в 
соответствии с инструкцией по применению) 
(табл. 1).

2. Как и в странах Евросоюза, при раз-
работке критериев учли возможность непра-
вильного применения ЛС (не по медицинским 
показаниям). Если известны сведения о приме-
нении ЛС в немедицинских целях, которое мо-
жет нанести вред здоровью, ЛС не может быть 
классифицировано как безрецептурное.  

3. Наряду с исследуемыми странами рас-
сматривали необходимость опыта примене-
ния ЛС широкими слоями населения. Это в 
значительной степени гарантирует выявление 
и изучение побочных реакций. Поэтому при 

классификации ЛС необходимо учитывать на-
личие сведений о применении не менее 5 лет 
данной лекарственной формы и данного режи-
ма дозирования ЛС, при этом можно исполь-
зовать опыт его применения в других странах. 

При наличии у ЛС нескольких дозиро-
вок к его реализации без рецепта врача может 
быть отнесена наименьшая дозировка. При 
этом разовая доза безрецептурного ЛС долж-
на быть такой, чтобы его эффективность со-
хранялась.

4. Для возможности самостоятельного 
применения ЛС исключили парентеральное 
введение: способ применения ЛС не должен 
требовать участия медицинских работников 
(лекарственные формы для парентерального 
применения в странах Евросоюза, Казахстане, 
Украине, Молдове является критерием рецеп-
турного отпуска). У ЛС должна быть простая 
схема приема (табл. 1).  

5. Дополнительные критерии.
В Республике Беларусь к безрецептур-

ному может быть отнесена ЛФ наружного и 
местного применения при отсутствии систем-
ного действия (табл. 1). 

Ограничение количества доз в упаковке, 
являющееся ограничением безрецептурного 
отпуска в странах Евросоюза и предлагаемый 
также при разработке критериев отнесения 
ЛС к безрецептурным в Украине [24], замени-
ли на ограничение количества доз при отпу-
ске. Необходимое количество доз ЛС можно 
реализовать, вскрыв вторичную упаковку ЛС. 
В странах Евросоюза ЛС может быть класси-
фицировано как безрецептурное, если его упа-
ковка обладает свойствами, которые исклю-
чают доступ детей к ЛС (таблица 1). Удобная 
упаковка имеет значение при хранении ЛС в 
домашних условиях, однако это не является 
критерием только для ЛС, реализуемых без 
рецепта врача.

С учетом мнения экспертов в качестве 
критериев не включали стоимость ЛС,  кото-
рая является значимой в странах с развитой 
системой страховой медицины. В некоторых 
государствах Европы исключение ЛС из списка 
рецептурных не влияет на его оплату через на-
циональную службу здравоохранения (Велико-
британия). В Нидерландах, Швеции, США без-
рецептурные ЛС исключены из списков фондов 
здравоохранения с целью сокращения затрат 
на ЛС. При этом для производителей также 
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возможна экономическая выгода за счет увели-
чения объемов реализации ЛС, разрешенного 
к отпуску без рецепта врача [25]. Возмещение 
стоимости ЛС может влиять также на то, что 
пациенты, которые могли бы лечиться самосто-
ятельно, идут за рецептом к врачу. 

В отличие от Украины и Казахстана, не 
использовали в качестве критерия отнесения 
ЛС к безрецептурным содержание небольших 
доз наркотических средств, психотропных ве-
ществ и прекурсоров в составе комбинирован-
ных ЛФ [11, 12] и не разрабатывали соответ-
ствующие количественные показатели [12, 26]. 
Разработанные нами критерии для классифи-
кации ЛС в качестве безрецептурных согласу-
ются с постановлением Министерства здраво-
охранения Республики Беларусь от 31.07.2009 
г. № 89 «О критериях отнесения комбиниро-
ванных лекарственных средств, содержащих 
наркотические средства и психотропные ве-
щества, к наркотическим средствам и психо-
тропным веществам, подлежащим государ-
ственному контролю в Республике Беларусь, и 
внесении изменений и дополнений в постанов-
ление Министерства здравоохранения Респу-
блики Беларусь от 28 мая 2003 г. № 26». 

Не рассматривали также применение ЛС 
только в условиях стационара, так как в над-
лежащей аптечной практике Республики Бе-
ларусь прописаны ЛС, которые запрещены к 
реализации амбулаторным пациентам.

В отличие от Казахстана [12] не исполь-
зовали в качестве критерия отнесение ЛС в 
стране-производителе к определенной катего-
рии отпуска, так как статусы ЛС с одним и тем 
же действующим веществом разных произво-
дителей могут отличаться.

Таким образом, нами были разработа-
ны критерии отнесения ЛС к безрецептурным, 
в отличие от стран Евросоюза, Казахстана, 
Украины, Молдовы, где разработаны крите-
рии отнесения ЛС в первую очередь к рецеп-
турному отпуску. Критерии отличаются от 
исследуемых стран конкретизацией и дета-
лизацией требований к побочным реакциям, 
фармакологической и токсикологической ха-
рактеристике безрецептурных ЛС. 

Заключение

В Республике Беларусь разработаны 
критерии отнесения  лекарственных средств 

к безрецептурному отпуску. Как и в зарубеж-
ных странах в критериях, используемых для 
классификации ЛС, учтены требования, ко-
торые могут нанести вред здоровью пациен-
та при самостоятельном использовании ЛС 
по медицинским показаниям в соответствии 
с инструкцией по применению; возможность 
использования ЛС не по медицинским показа-
ниям; опыт применения ЛС широкой группой 
потребителей и парентеральный способ введе-
ния ЛС.

Разработанные критерии отличаются от 
существующих в других странах детализаци-
ей и конкретизацией требований к побочным 
реакциям, фармакологическим и токсиколо-
гическим свойствам ЛС. Критерии позволяют 
объективно классифицировать ЛС на этапе их 
регистрации и перерегистрации.
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