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И
нформация о лекарственном препарате 

(ЛП), представляемая на упаковке, долж-

на быть объективна, точна, адаптирована и по-

нятна как для врача, так и для пациента. Именно 

это призваны подтверждать регуляторные орга-

ны. Маркировка – неотъемлемая часть официаль-

ной информации о лекарственном средстве (ЛС), 

важный источник профессиональной и потреби-

тельской информации, как для конечного потре-

бителя, так и для специалистов сферы обращения 

ЛС [1, 2]. Помимо информационной, маркировка 

выполняет идентифицирующую, мотивационную, 

эмоциональную функции, может быть эффектив-

ным способом защиты ЛП от фальсификации. Чет-

кая, детализированная и унифицированная систе-

ма требований к маркировке ЛП является гарантом 

ее функциональности, обеспечивает идентифика-

цию, безопасность и эффективность применения 

ЛП, полное и достоверное первичное информиро-

вание покупателя [1].

Регламентация требований к графическому 

оформлению ЛП определяет структуру информа-

ции, содержание текста и форму его изложения, а 

также оформление упаковки (художественное ре-

шение). Нормативную базу, формирующую правила 

оформления упаковки ЛС в Российской Федерации, 

составляют федеральные законы [8–11], постанов-

ления правительства РФ [6], требования Государ-

ственной фармакопеи (ГФ XI, ГФ XII), методические 

рекомендации [3–5, 7]. В Федеральном законе Рос-

сийской Федерации № 61-ФЗ «Об обращении лекар-

ственных средств» (ФЗ-61) от 12 апреля 2010 г. [9], в 

отличие от Федерального закона № 86-ФЗ «О лекар-

ственных средствах» от 22 июня 1998 г. [11], в ст. 46 

отдельно приведены обязательные сведения, наноси-

мые как на первичную, так и на вторичную упаковку 

препаратов, предусмотрено указание регистрацион-

ного номера, штрих-кода, знака радиационной опас-

ности (для радиофармацевтических ЛП), расширен 

перечень вирусных заболеваний, по которым должна 

быть гарантирована безопасность препаратов, полу-

ченных из крови, плазмы, органов и тканей человека, 

впервые включены требования к маркировке фарма-

цевтических субстанций, транспортной тары, исклю-

чено указание мер предосторожности при примене-

нии ЛП и пр.

Требования к маркировке лекарственного расти-

тельного сырья изложены в общей фармакопейной 

статье (ОФС) ГФ XI «Упаковка, маркировка и транс-

портировка лекарственного растительного сырья». 

В некоторых ОФС ГФ XI и ГФ XII на лекарственные 

формы предусмотрены требования к маркировке ЛС, 

относящихся к определенным группам или конкрет-

ным показателям качества. Например, в общей ста-

тье ГФ XI, ч. 2 для лекарственной формы «суспен-

зии» указано, что все виды суспензий должны иметь 

указание на упаковке: «Перед употреблением взбал-

тывать». В ГФ XII в ОФС «Осмолярность» предусмо-

трено нанесение для инфузионных ЛП значения тео-

ретической осмолярности.

Статья 46 ФЗ-61 носит, с одной стороны, ис-

черпывающий характер, с другой – не предусма-

тривает детализации требований, предъявляемых к 

разным видам упаковки для различных лекарствен-

ных форм. С этой целью разрабатываются методи-

ческие рекомендации, дополняющие, поясняющие 

и детализирующие требования законодательных ак-

тов РФ [3–5]. В 2013 г. Научный центр экспертизы 

средств медицинского применения (НЦЭСМП) вы-
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пустил «Руководство по экспертизе лекарственных 

средств» (т. II) [7], в которое включены методиче-

ские материалы по маркировке ЛС и оформлению 

раздела «Маркировка» нормативной документа-

ции. В них приведены таблицы для разных видов 

первичной и вторичной упаковки основных лекар-

ственных форм, в которых даны рекомендации по 

объему представляемой информации, рассматрива-

ются конкретные способы изложения текста на упа-

ковке ЛП, даны рекомендации по указанию номера 

серии, срока годности, условий хранения, а так-

же рекомендации к маркировке комплекта или на-

бора ЛС. Приведены технические рекомендации к 

исполнению оригинала графического оформления 

макетов упаковок ЛП.

В странах Европейского Союза (ЕС) графиче-

ское оформление упаковок ЛП регламентируется ди-

рективами Европейского парламента и Совета ЕС 

(2001/83/EC с поправками) [13–15], руководствами 

Европейской комиссии [17–19], документами Евро-

пейского медицинского агентства (European Medical 

Agency, EMA) [16], Европейской фармакопеей, на-

циональными фармакопеями и национальными ре-

гуляторными органами [12]. В таблице приведены 

требования к оформлению макетов упаковок, соглас-

но ФЗ-61 и Директиве ЕС 2001/83/EC с поправками 

(глава V).

Одним из существенных отличий данных зако-

нодательных актов является обязательность указа-

ния владельца торговой лицензии в ЕС, тогда как 

в ФЗ-61 предусмотрено нанесение наименования 

производителя ЛП. Учитывая, что согласно опреде-

лению, приведенному в ФЗ-61, производитель ЛС – 

это организация, осуществляющая деятельность по 

производству ЛС на одной стадии, нескольких или 

всех стадиях технологического процесса, а также по 

хранению и реализации произведенных ЛС, возни-

кают сложности с определением, какая организация 

ОСНОВНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ К МАРКИРОВКЕ УПАКОВКИ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ ФЗ-61 (СТ. 46) И ДИРЕКТИВЫ ЕС 2001/83/EC (с поправками)

ФЗ-61 Директива ЕС 2001/83/EC с поправками 

Первичная упаковка

Торговое наименование или МНН 
или химическое наименование
Дозировка
Объем
Количество доз или активность в ЕД
Номер серии
Срок годности
Дата выпуска (для иммунобиологи-
ческих лекарственных препаратов)
Не регламентировано
То же
–»–

–»–
–»–
–»–

–»–
Особенности маркировки первич-
ной упаковки в форме блистеров не 
указаны

Особенности маркировки первич-
ной упаковки небольшого размера 
не указаны

Наименование препарата и МНН (если действующих веществ не более 3) 
или, при отсутствии МНН, общепринятое наименование
Дозировка
Содержание по объему, массе
Количество единиц препарата
Номер серии
Дата истечения срока годности
Не регламентировано

Лекарственная форма
Указание для какой возрастной категории предназначено (если применимо)
Способ применения и, при необходимости, путь введения. На упаковке должно быть 
предусмотрено место для указания дозировки для конкретного пациента
Предупредительная надпись «Должен храниться в местах недоступных для детей»
Указания, каким образом необходимо утилизировать остатки препарата
Наименование и адрес держателя торговой лицензии и (где применимо) его предста-
вителя
Для безрецептурных препаратов информация по использованию
Первичная упаковка в форме блистеров, при обязательном наличии вторичной упаковки
Наименование препарата
МНН (если действующих веществ не более 3) или, при отсутствии МНН, общеприня-
тое наименование 
Дозировка
Номер серии
Дата истечения срока годности
Лекарственная форма
Указание, для какой возрастной категории предназначено (если применимо)
Наименование держателя торговой лицензии
Первичная упаковка небольшого размера (если невозможно указать всю перечисленную 
выше информацию, то, как минимум, должно быть указано нижеследующее)
Наименование препарата
МНН (если действующих веществ не более 3) или, при отсутствии МНН, общеприня-
тое наименование
Дозировка
Содержание по объему, массе или количество единиц препарата
Номер серии
Дата истечения срока годности
Лекарственная форма
Указание, для какой возрастной категории предназначено (если применимо)
Путь введения (при необходимости)
Способ применения
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должна быть указана на упаковке ЛП. Кроме того, 

отсутствие на упаковке сведений о юридическом 

лице, на имя которого выдано регистрационное удо-

стоверение, лишает потребителя важной правовой 

информации [1].

Согласно ФЗ-61, на первичной упаковке в каче-

стве наименования ЛП может быть нанесено торговое 

наименование препарата, или МНН, или химическое 

наименование. Требованиями нормативных доку-

ментов ЕС [12, 14] как на первичной, так и на вторич-

ной упаковке предусмотрено указание наименования 

препарата и МНН (если количество действующих ве-

ществ составляет не более 3) или общепринятое наи-

менование (в случае отсутствия МНН). Директива 

ЕС определяет необходимость нанесения МНН или 

общепринятого наименования как для первичной 

упаковки, так и вторичной упаковки. ФЗ-61 для вто-

ричной упаковки предполагает возможность альтер-

нативного нанесения МНН или химического назва-

ния, при этом не оговаривается, что указание МНН 

обязательно при его наличии. Согласно приказу Ми-

нистерства здравоохранения Российской Федерации 

№ 1175н от 20 декабря 2012 г., ЛП выписываются в 

рецептах по МНН, поэтому допускаемая ФЗ-61 аль-

тернативная возможность указания химического на-

звания вместо МНН может привести к трудностям 

выписывания ЛП врачом и его идентификации про-

визором и пациентом (химические названия обычно 

сложны для написания и запоминания, особенно это 

касается новых ЛП). 

Так как в лекарственном препарате, наряду с 

действующим веществом, как правило, содержатся 

вспомогательные вещества, нормативные докумен-

ты ЕС определяют необходимость предоставления 

потребителю информации о тех вспомогательных 

веществах в составе ЛП, которые могут оказать по-

бочное действие [1]. В ФЗ-61 информация о вспо-

могательных веществах не включена в перечень 

обязательных сведений, наносимых на упаковку. 

В ЕС утверждено руководство, содержащее пере-

чень вспомогательных веществ, которые должны 

быть указаны на упаковке [19]. Для инъекционных, 

офтальмологических ЛП и препаратов для местно-

го применения обязательно указание перечня всех 

используемых вспомогательных веществ [13, 19]. 

В Руководстве по экспертизе ЛС приведен пере-

чень вспомогательных веществ, которые должны 

быть указаны на упаковке ЛП, предназначенных 

для приема внутрь. В методических материалах так-

же отмечается, что на упаковке ЛП для инъекций, 

Продолжение таблицы

ФЗ-61 Директива ЕС 2001/83/EC с поправками 

Вторичная упаковка

Торговое наименование
МНН или химическое 
наименование
Дозировка
Количество доз или активность в ЕД
Объем
Лекарственная форма
Номер серии
Срок годности
Дата выпуска (для иммунобиологи-
ческих лекарственных препаратов)
Способ применения

Условия хранения
Номер регистрационного удостове-
рения
Наименование производителя

Условия отпуска
Предупредительные надписи

Штриховой код
Не регламентировано
То же

–»–

–»–
–»–
–»–

–»–

Наименование препарата
МНН (если действующих веществ не более 3) или общепринятое наименование, при 
отсутствии МНН
Дозировка
Объем, масса или количество доз препарата

Лекарственная форма
Номер серии
Дата истечения срока годности (месяц/год)

Способ применения и, при необходимости, путь введения. На упаковке должно быть 
предусмотрено место для указания дозировки конкретного пациента
Условия хранения (при необходимости особых условий хранения)
Номер торговой лицензии

Наименование и адрес держателя торговой лицензии и (где применимо) его предста-
вителя
Не регламентировано
Предупредительная надпись «Должен храниться в местах недоступных для детей» и 
другие предупредительные надписи (при необходимости)
Не регламентировано
Указание, для какой возрастной категории предназначено (если применимо)
Перечень активных веществ с использованием общепринятых названий и их количе-
ственное содержание, выраженное на единицу дозы препарата или (в зависимости от 
лекарственной формы) на единицу объема или веса
Перечень вспомогательных веществ, в отношении которых известно, что они оказы-
вают определенное действие, для инъекционных, офтальмологических и препаратов 
для местного применения перечень всех вспомогательных веществ.
Указания, каким образом необходимо утилизировать остатки препарата
Информация по применению (для безрецептурных препаратов) 
Защитная маркировка для рецептурных препаратов (кроме особых исключений) и 
некоторых безрецептурных препаратов (идентификация упаковки, защита от фальси-
фикации и подделки)
Шрифтом Брайля: наименование препарата, дозировка, лекарственная форма
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ингаляций, для наружного и/или местного приме-

нения и ЛП, применяемых в офтальмологии, необ-

ходимо указывать перечень всех вспомогательных 

веществ, а на упаковке ЛП для инфузий – перечень 

всех вспомогательных веществ и их количество. 

Этот подход соответствует европейским требова-

ниям [7]. 

Кроме того, согласно Директиве ЕС, необхо-

димо обязательно указывать лекарственную форму 

на первичной и вторичной упаковке ЛП [14], тогда 

как в ФЗ-61 указание лекарственной формы преду-

смотрено только на вторичной упаковке. Согласно 

рекомендациям Европейской комиссии [17], кри-

тичными для безопасного использования ЛП явля-

ются следующие элементы маркировки: наименова-

ние препарата (с указанием лекарственной формы 

и возрастной категории пациентов), дозировка, спо-

соб применения.

Нормативными документами ЕС определе-

ны требования к отдельным видам первичной упа-

ковки в зависимости от размера информационно-

го поля (блистер, упаковка малого размера) и даны 

рекомендации относительно минимального объема 

необходимой для указания информации и порядке 

ее расположения на упаковке. Так, для препаратов 

в блистерных упаковках информация на блисте-

ре должна быть расположена таким образом, что-

бы значимые сведения о препарате были доступны 

для прочтения до изъятия последней таблетки или 

капсулы препарата, т.е. сведения должны быть ука-

заны над каждой ячейкой блистера или расположе-

ны поперек блистера. Номера серии и срока годно-

сти предпочтительнее указывать на обоих концах 

блистера [17].

ФЗ-61 установлено обязательное использование 

русского языка в маркировке ЛС. Согласно Дирек-

тиве ЕС, маркировка должна выполняться на офи-

циальном языке страны, где ЛП поступает в обра-

щение, но дополнительно могут быть использованы 

другие языки при условии идентичности приведен-

ного текста. В 2004 г. в Директиву ЕС включено тре-

бование обязательности дублирования необходимой 

информации для людей с нарушением зрения шриф-

том Брайля в маркировке ЛП [14]. В РФ в методиче-

ских материалах оговорена возможность использо-

вания шрифта Брайля, но обязательного требования 

пока нет.

Один из эффективных способов защиты ЛП от 

фальсификации и подделки – применение защит-

ной маркировки (нанесение на упаковку защитных 

идентификационных знаков) [1]. В ЕС нанесение за-

щитной маркировки – обязательное требование для 

рецептурных ЛП. Директива ЕС 2011/62/ЕС [15] вно-

сит поправки в Директиву 2001/83/EC, регламенти-

рует создание перечня рецептурных ЛП, на которые 

не распространяется требование нанесения защит-

ной маркировки, а также перечня безрецептурных 

ЛП, для которых требуется нанесение защитной мар-

кировки. 

Отличительной особенностью ст. 46 ФЗ-61 явля-

ется введение требований к маркировке фармацев-

тических субстанций, которые определены законом 

как ЛС.

Нормативные документы ЕС [12–15, 17] опреде-

ляют не только содержание текстов, наносимых на 

упаковку, но и технические требования по их оформ-

лению: содержат подробные пояснения, касающиеся 

дизайна оформления упаковки ЛС, удобочитаемости 

текста, выбора шрифта, расположения информа-

ции на упаковке и т.д. Безусловно, определение по-

добных требований, а также использование единого 

стиля изложения, единой терминологии и унифика-

ция предупредительных надписей обеспечивают до-

ступность информации для восприятия потребите-

лем, а следовательно, обеспечивают эффективность 

и безопасность применения ЛП. Например, в Ру-

ководстве Европейской комиссии «Guideline on the 

readability of the label and package leaflet of medicinal 

products for human use» [17] и в Британском руко-

водстве Medicines and Healthcare products Regulatory 

Agency (MHRA) «Best practice guidance on labeling 

and packaging of medicines» [12] указано, что критич-

ные для безопасного использования ЛП элементы 

упаковки по возможности должны быть объедине-

ны в одном поле зрения, нанесены по возможности 

большим размером шрифта (минимум 7 пунктов) и 

с достаточно большим интервалом между шрифтами 

(минимум 3 мм).

Директива ЕС обязывает выполнять все требо-

вания и согласовывать и утверждать графическое 

оформление упаковки и любые вносимые в нее из-

менения с уполномоченными регуляторными ор-

ганами. Однако предусматривается возможность 

частных случаев, когда уполномоченные регуля-

торные органы могут сделать исключение относи-

тельно объема сведений, выносимых на упаковку. 

В ЕС необходимость разработки и утверждения ру-

ководств, призванных детализировать и разъяснять 

требования закона и перечень вопросов, требующих 

обязательного дополнительного освещения (защит-

ная маркировка, предупредительные надписи, пе-

речень вспомогательных веществ, которые должны 

быть указаны на упаковке, удобочитаемость марки-

ровки и т.д.), определена законодательно положени-

ями Директивы [13, 15, 17, 19]. 

Директива ЕС допускает нанесение пиктограмм 

и символов на упаковку ЛП, а также иной инфор-

мации, которая соответствует краткой характери-

стике ЛП, за исключением каких-либо элемен-

тов, способствующих продвижению средства на 

рынке. В Европейском Союзе предусмотрено на-

несение на упаковку информации, специфичной 
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для государства-члена ЕС, в прямоугольной рам-

ке с синими рамками (так называемой «blue box»). 

Государства-члены ЕС вносят в «blue box» сведе-

ния об условиях отпуска, цене, условиях возмеще-

ния расходов организациями социального обеспе-

чения, информацию о содержании наркотических 

или психотропных веществ, а также штрих-код, 

символы и пиктограммы в зависимости от требо-

ваний, принятых в конкретной стране. Например 

в Дании, Финляндии, Франции, Румынии, Слове-

нии, Норвегии, Исландии пиктограммы наносятся 

на упаковку для препаратов, которые могут повли-

ять на способность управлять транспортными сред-

ствами, в Дании и Финляндии – для препаратов, 

содержащих легковоспламеняющиеся вещества, в 

Австрии – для препаратов, вызывающих затормо-

женность восприятия, в Испании – для препаратов, 

температура хранения которых от +2 до +8°С, пред-

усмотрен знак снежинки и пр. [18]. 

В руководстве MHRA [12] приведено подробное 

описание допущений и ограничений к использова-

нию выражений, символов и картинок, например: 

изображение детей на упаковке допустимо только 

для детских ЛП, при этом изображаемые дети долж-

ны быть в том же возрастном диапазоне, для кото-

рого предназначен данный препарат; изображения 

листьев, плодов или других частей растений прием-

лемы только для ЛП, в составе которых присутству-

ют природные (натуральные) компоненты, в том 

числе экстракты в качестве корригирующих веществ; 

изображение лекарственной формы не должно про-

тиворечить инструкции по медицинскому примене-

нию и дозировке ЛП. В РФ нет рекомендаций отно-

сительно возможности использования картинок на 

упаковке ЛП.

В настоящее время в рамках подготовки ГФ XIII 

издания в НЦЭСМП ведется работа по созданию 

ОФС, определяющей требования к маркировке ЛС в 

дополнение и развитие положений ФЗ-61.

Выводы
1. Маркировка как фактор, имеющий прямое вли-

яние на безопасность и правильность использования 

ЛП, в соответствии с международной практикой и за-

конодательством, является объектом стандартизации 

и нормативного регулирования.

2. Детально регламентируется не только ин-

формация, выносимая на упаковку лекарственно-

го средства, но и техническое и художественное 

оформление упаковки, используемая терминология 

и обозначения.

3. Разработка национальных норм и стандартов, 

принципиально отличающихся от международных, 

нецелесообразна, так как может стать техническим 

барьером в продвижении лекарственного препарата 

на рынке. 

4. В связи с созданием Евразийского союза акту-

альна подготовка единых унифицированных требо-

ваний к маркировке лекарственных препаратов для 

России, Белоруссии и Казахстана.
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DRUG LABELING REQUIREMENTS IN RUSSIA AND THE EUROPEAN UNION
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Scientific Centre for Expert Evaluation of Medical Products, Ministry of Health of the Russian Federation; 8 Petrovsky 

Boulevard, Moscow 127051

SUMMARY

The regulations for drug labeling and package design were analyzed in the Russian Federation (RF) versus the European Union (EU).
The RF and EU legislative acts were established to have important differences:
•  the holder of a trading license must be indicated in the EU whereas RF Federal Law No. 61-ФЗ on Medicines Circulation (ФЗ-61) dated April 12, 

2010 determines the need for writing the name of a drug manufacturer (the definition of a drug manufacturer, which is given in ФЗ offers prob-
lems in determining what organization, must be put on the package of a drug);

•  the EU direction envisages that the immediate packaging must give the international nonproprietary name (INN) of a drug and, if it contains 
no more than 3 active ingredients, the name of its dosage form whereas the latter and INN may be absent on the primary package in the RF;

• the EU regulates Braille duplication of information for people with visual impairments; 
• requirements for the protective labeling of prescription drugs have been introduced;
• the EU legislative act also provides that the user should be informed about the excipients used as components of a drug.
In the RF, the requirements adopted in the EU (concerning the indication of a drug manufacturer, the use of Braille, evidence for excipients in the 

drug labeling, and etc.) are as recommendations (included in guidelines). The authors of the paper consider this to be obviously inadequate hav-
ing regard to the need to reduce technical barriers in creating the single economic space within the EU.

Key words: drug labeling, drug labeling guidelines.
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