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Резюме: Рассмотрены основные направления совершенствования подходов к оценке качества препаратов в лекарствен-
ной форме «таблетки» по показателям «Подлинность», «Растворение», «Распадаемость», «Родственные примеси», «Остаточ-
ные органические растворители», «Количественное определение». Проведен сравнительный анализ требований ведущих зару-
бежных фармакопей, материалов ВОЗ и национальных требований по стандартизации таблеток. Обсуждены вопросы, связан-
ные с классификацией препаратов, используемой терминологией в наименованиях выделяемых групп таблеток, различием в 
выборе методов анализа, подходах к оценке показателей, использовании стандартных образцов. Проведенный анализ позво-
ляет определить национальные требования к качеству таблеток, что особенно важно в связи с предстоящей работой по подго-
товке фармакопейных статей на лекарственные препараты для Государственной фармакопеи РФ.
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Число основных лекарственных форм, которые на-
ходятся в обращении в настоящее время на россий-
ском рынке, составляет более 40 [1]. Самая большая 
группа среди них − препараты в лекарственной форме  
«таблетки». 

Таблетки – твердая дозированная лекарственная 
форма, обычно получаемая прессованием порошков 
или гранул, содержащих одно или более действующих 
веществ с добавлением или без вспомогательных ве-
ществ. 

Требования к препаратам в лекарственной форме 
«таблетки» приведены в ведущих фармакопеях, однако 
частные статьи на препараты включены не везде [2–4].

Методология ведущих зарубежных фармакопей в 
формировании стандартов, регламентирующих каче-
ство таблеток, имеет существенные различия.

Процесс гармонизации фармакопеи Японии, Аме-
риканской и Европейской фармакопей, начатый 25 лет 
назад, осуществляется медленно.

В настоящее время Всемирная организация здраво-
охранения (ВОЗ) инициировала разработку правил по 
надлежащей фармакопейной практике (GPhP),  целью 

которых является создание унифицированных стандар-
тов качества, в том числе на лекарственные формы [5]. 
Работа над документом – на завершающем этапе.

В РФ требования к оценке качества таблеток бы-
ли определены в ГФ XI, (статья «Таблетки»), ОФС 42-
0003-04 «Растворение», общих фармакопейных статьях 
ГФ XII изд., ОСТ 91500.05.001-00 «Стандарты качества 
лекарственных средств. Основные положения», Руко-
водстве по экспертизе лекарственных средств (глава 
«Правила составления, изложения и оформления нор-
мативной документации на препараты в лекарственной 
форме «таблетки») [3, 4, 6–8]. В мае 2015 г. утратил си-
лу приказ Минздрава РФ от 1 ноября 2001 г № 388 «О 
государственных стандартах качества лекарственных 
средств, то есть действие ОСТ 91500.05.001-00 прекра-
щено [9].

В настоящее время для ГФ XIII подготовлены про-
екты ОФС, в том числе, регламентирующие требования 
к стандартизации препаратов, в лекарственной форме 
«таблетки» [10]:

1. Таблетки
2. Растворение для твердых дозированных форм
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3. Распадаемость таблеток и капсул
4. Прочность таблеток на раздавливание
5. Истираемость таблеток
6. Остаточные органические растворители
7. Однородность дозирования (утверждена)
8. Однородность массы дозированных лекарствен-

ных форм
9. Микробиологическая чистота
10.  Потеря в массе при высушивании (утверждена)
11.  Определение воды (утверждена)
12.  Распадаемость суппозиториев и вагинальных 

таблеток
Наличие или отсутствие оболочки, скорость и ха-

рактер высвобождения действующего вещества, способ 
применения, путь введения, способ получения таблеток 
определяют их классификационное разделение.

По наличию оболочки выделяют таблетки, покры-
тые оболочкой, и покрытые пленочной оболочкой. По 
скорости и характеру  высвобождения определяют та-
блетки с обычным и модифицированным высвобожде-
нием; среди таблеток с модифицированным высвобож-
дением − таблетки кишечнорастворимые (отсрочен-
ное высвобождение), таблетки с пролонгированным 
высвобождением (замедленное непрерывное высво-
бождение), таблетки с пульсирующим высвобождени-
ем и др. По способу получения выделяют таблетки-
лиофилизат.

По способу применения и пути введения класси-
фицированы: таблетки растворимые, диспергируемые, 
шипучие, таблетки вагинальные и т.д.

Классификация таблеток неразрывно связана с не-
обходимостью стандартизации терминологии, исполь-
зуемой в наименовании для каждой из выделенных 
групп.

По поручению первого Заместителя Министра 
здравоохранения Российской Федерации от 16 марта 
2015 г. № 36 подготовлен проект «Перечня наимено-
ваний лекарственных форм», в котором приведены ре-
комендуемые наименования лекарственных форм, де-
финиции для каждого указанного наименования, даны 
пояснения относительно способа формирования наи-

менования лекарственной формы. В Перечне указаны 
основные наименования выделяемых групп таблеток 
(таблица 1).

В общем случае после основного наименования «та-
блетки» приводится «путь введения», «свойства» и «тех-
нологические признаки»»: например, таблетки кишеч-
норастворимые с пролонгированным высвобождени-
ем покрытые пленочной оболочкой. В наименовании 
лекарственной формы «таблетки» не указывается «для 
приема внутрь».

Анализ всех лекарственных средств (ЛС) проводит-
ся с целью установления подлинности, оценки чисто-
ты и контроля содержания лекарственных веществ. При 
оценке качества препаратов дополнительно включают-
ся испытания по характерным для данной лекарствен-
ной формы показателям.

Нами обобщены и сформулированы требования к 
стандартам качества препаратов в лекарственной фор-
ме «таблетки». 

Перечень разделов нормативной документации на 
препараты в лекарственной форме «таблетки» включает: 

1. Состав.
2. Описание.
3. Подлинность.
4. Однородность массы.
5. Определение вспомогательных веществ.
6. Распадаемость и/или Растворение.
7. Родственные примеси.
8. Дисперсность суспензии.
9. Потеря в массе при высушивании или Вода.
10. Остаточные органические растворители.
11. Микробиологическая чистота.
12. Однородность дозирования.
13. Количественное определение.
14. Упаковка.
15. Маркировка.
16. Транспортирование.
17. Хранение.
18. Срок годности.
Разделы 1–4, 6, 7, 11, 13–15, 17, 18 являются обяза-

тельными.
Таблица 1

ТЕРМИНЫ НАИМЕНОВАНИЙ ЛЕКАРСТВЕННОЙ ФОРМЫ  
ДЛЯ ТАБЛЕТИРОВАННЫХ ПРЕПАРАТОВ  

(проект «Перечень наименований и определений лекарственных форм»)
таблетки таблетки жевательные
таблетки вагинальные таблетки защечные
таблетки вагинальные шипучие таблетки защечные мукоадгезивные
таблетки внутриматочные таблетки кишечнорастворимые
таблетки, диспергируемые в полости рта таблетки кишечнорастворимые с пролонгированным высвобождением
таблетки диспергируемые таблетки-лиофилизат
таблетки для имплантации таблетки подъязычные
таблетки для ингаляций таблетки, покрытые оболочкой

таблетки для приготовления…
<…> капель… (см. раздел «Капли»)
<…> раствора… (см. раздел «Раствор»)
<…> суспензии…(см. раздел «Суспензии»)

таблетки, покрытые пленочной оболочкой
таблетки растворимые
таблетки с модифицированным высвобождением
таблетки с пролонгированным высвобождением

таблетки для рассасывания таблетки шипучие
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Включение остальных разделов зависит от приро-
ды действующего вещества, специфики лекарственной 
формы, дозировки, способа применения, технологии 
получения.

Показатели «Прочность на истирание» и «Прочность 
таблеток на раздавливание» относят к технологическим 
и не требуется их включение в нормативную документа-
цию, но в материалах досье должны быть представлены 
соответствующие данные. 

Установление подлинности относится к универ-
сальным испытаниям для всех лекарственных препара-
тов (ЛП). В проекте правил ВОЗ по надлежащей фарма-
копейной практике указано, что раздел «Подлинность» 
должен включать как минимум две процедуры для иден-
тификации действующего вещества в ЛП. Одного ис-
пытания может быть достаточно, только если использу-
емый метод является высокоспецифичным (например, 
ИК-спектроскопия).

Британская фармакопея (БФ) также рекомендует со-
хранять преемственность, используя для идентифика-
ции в ЛП те же методы, что и в субстанции, если это воз-
можно [11].

Практически половина монографий на таблетки в 
БФ и около трети монографий в Американской фарма-
копее (АФ) [12] включают метод ИК-спектроскопии. 
В БФ при использовании ИК-спектроскопии преду-
смотрено сравнение со стандартными рисунками ИК-
спектров, в АФ – со спектрами фармакопейных стан-
дартных образцов (СО) (USP RS), полученными в ходе 
анализа.

К основным методам установления подлинности 
следует также отнести хроматографические методы. В 
АФ ВЭЖХ является приоритетным хроматографиче-
ским методом идентификации. Для установления под-
линности в БФ, наряду с ВЭЖХ, в равной мере исполь-
зуется метод ТСХ, нередко в комбинации с ВЭЖХ.

В БФ и АФ идентификацию также проводят с ис-
пользованием УФ-спектрофотометрии, при этом в БФ 
спектры оцениваются по положению максимумов и ми-
нимумов или соотношению оптических плотностей 
при определенных длинах волн, а в АФ сопоставляют-
ся спектры стандартного и испытуемого растворов (та-
блица 2).

В Руководстве по экспертизе ЛС отмечается, что 
для установления подлинности действующего веще-
ства рекомендуется сочетание физико-химических 

методов: хроматографии (ВЭЖХ, ТСХ, ГХ), абсорб-
ционной спектрофотометрии, ИК-спектроскопии и 
химических методов анализа. При применении ИК-
спектроскопии возможно использовать как стандарт-
ные образцы, так и рисунки стандартных ИК спектров. 
Для УФ-спектрофотометрии допускается сравнивать 
УФ спектры испытуемого и стандартного растворов, а 
также проводить оценку по положению максимумов, 
минимумов испытуемого раствора или же оценивать 
отношение оптических плотностей при определенных 
длинах волн (таблица 2).

Испытания на растворение и распадаемость являют-
ся характерными для лекарственной формы «таблетки».

Тест «Растворение» предназначен для определения 
количества действующего вещества, которое за опре-
деленный промежуток времени в указанных условиях 
должно высвобождаться в среду растворения.

Ведущими зарубежными фармакопеями требова-
ния к проведению испытания гармонизированы. Дей-
ствующая  до настоящего времени в РФ ОФС 42-0003-
04 «Растворение» и проект ОФС «Растворение твердых 
дозированных форм» для ГФ XIII соответствуют меж-
дународным фармакопейным требованиям. Испыта-
ние является трехэтапным. На первом этапе оцени-
ваются результаты, полученные в каждой из 6 табле-
ток. Нормирование предусматривает учет величины Q 
в процентах от заявленного содержания действующе-
го вещества. Если одно из значений не соответствует 
норме, испытание проводится на следующих 6 таблет-
ках, при этом если для второго этапа также отмечает-
ся несоответствие нормам, то на третьем этапе прове-
ряют 12 таблеток. Оценивают результаты, полученные 
по 24 таблеткам.

В монографиях АФ для ЛП, содержащих действую-
щее вещество с низкой растворимостью и/или низкой 
проницаемостью в желудочно-кишечном тракте, или 
ЛП с модифицированным высвобождением приводят-
ся несколько методик  теста «Растворения» (до 5–6 ме-
тодик), поскольку такие ЛП могут иметь разные усло-
вия растворения.

В последние годы все большее применение в меди-
цинской практике находят комбинированные ЛП, со-
держащие два и более действующих веществ. Для мно-
гокомпонентных ЛП АФ предусматривает испытание 
для каждого действующего вещества. ОФС 42-0003-04 
«Растворение» и проект ОФС для ГФ XIII допускают 

Таблица 2

ОЦЕНКА РЕЗУЛЬТАТОВ ПРИ УСТАНОВЛЕНИИ ПОДЛИННОСТИ ДЕЙСТВУЮЩИХ ВЕЩЕСТВ В ЛП 
МЕТОДАМИ ИК-СПЕКТРОСКОПИИ И УФ-СПЕКТРОФОТОМЕТРИИ

Метод Способ оценки результатов
Зарубеж-
ные фар-
макопеи

Нормативные
 документы в РФ

ИК-спектроскопия Сравнение ИК спектра испытуемого образца со спектром 
СО

АФ

Руководство  
по экспертизе ЛС

Сравнение ИК-спектра испытуемого образца со стандарт-
ным ИК спектром

БФ

УФ-спектрофотометрия Сравнение спектров испытуемого раствора и раствора СО АФ
Указывают положение всех максимумов, минимумов при 
их наличии в указанной области или оценивают отноше-
ние оптических плотностей при определенных длинах 
волн

БФ
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проводить испытание по наименее растворимому дей-
ствующему веществу.  

Испытание на распадаемость проводится с це-
лью определения способности таблетки распадать-
ся в жидкой среде в определенных условиях в тече-
ние установленного времен.Требования к проведе-
нию испытания в проекте ОФС «Распадаемость табле-
ток и капсул» для ГФ XIII соответствуют гармонизи-
рованной монографии в АФ и ЕФ. Определение рас-
падаемости является двухступенчатым. Для его прове-
дения отбирают 18 таблеток. Сначала проводится ис-
пытание на 6 таблетках, если 1 или 2 таблетки не рас-
пались, проверяют следующие 12 образцов. Толь-
ко для вагинальных (3 таблетки), шипучих таблеток и 
таблеток-лиофилизатов (6 таблеток) определение од-
ноэтапное, при этом все таблетки должны распасться  
(таблица 3).

Показатель «Распадаемость» является обязатель-
ным для таблеток, диспергируемых в полости рта, 
шипучих, растворимых, диспергируемых таблеток, 
таблеток, полученных способом лиофилизации. Для 
шипучих и таблеток-лиофилизатов определение рас-
падаемости проводят в лабораторном стакане, а не на 
приборе. 

Если природа и предполагаемое использование пре-
парата определяют, что тест «Растворение» не является 
подходящим (например, таблетки, содержащие расти-
тельные экстракты, пищеварительные ферменты и т.д.), 
то проводится испытание на распадаемость.

В Руководство по экспертизе ЛС включены крите-
рии, принятые БФ и  руководством ICH (Международ-
ная конференция по гармонизации технических требо-
ваний к регистрации лекарственных препаратов для ис-
пользования у человека) Q6A по спецификациям [13], 
для оценки возможности замены теста «Растворение» 

испытанием на распадаемость. В основу этого подхо-
да положена биофармацевтическая классификацион-
ная теория. Должны одновременно выполняться следу-
ющие условия:

- действующее вещество относится к высоко  раство-
римым;

- лекарственный  препарат является быстрораство-
римым;

- установлена взаимосвязь между испытаниями на 
распадаемость и растворение или показано, что опре-
деление распадаемости является более адекватным те-
стом, чем тест «Растворение».

В РФ в ОСТ 42-506-96 «Порядок разработки, со-
гласования и утверждения нормативной документа-
ции на лекарственные средства и лекарственное рас-
тительное сырье» для таблеток раздел «Посторонние 
примеси» был включен как рекомендуемый для про-
ектов фармакопейных статей [14]. Традиционно в РФ 
этот показатель назывался «Посторонние примеси». 
При подготовке ГФ XIII принято решение использо-
вать название «родственные примеси» как более адек-
ватное.

Дискуссионным является вопрос о необходимости 
контроля в ЛП технологических примесей  фармацев-
тической субстанции.

В руководстве ICH QЗВ «Примеси в новых ле-
карственных продуктах» («Impurities in New Drug 
Products») [15], в АФ отмечается, что нет необходи-
мости проверять в готовой лекарственной форме по-
бочные продукты синтеза, уже проконтролированные 
в субстанции до производства препарата. В РФ сейчас 
также нет требования контроля технологических при-
месей в ЛП.

Подход БФ иной: информация о примесях в фар-
мацевтических субстанциях доступна только тем, кто 

Таблица 3

УСЛОВИЯ ПРОВЕДЕНИЯ ИСПЫТАНИЯ НА  РАСПАДАЕМОСТЬ 
ТАБЛЕТОК (ПРОЕКТЫ ОФС ДЛЯ ГФ XIII)

Наименование  
лекарственной формы

Количество  
образцов  

для испытания

Использование прибора 
для определения

Температурные 
условия, °С

Время  
распадаемости

Таблетки без оболочки 6 +12 + 37 ± 2 ≤ 15 минут
Таблетки,  

покрытые оболочкой 6 +12 + 37 ± 2 ≤ 30 минут

Таблетки растворимые 6 +12 + 15 - 25 ≤ 3 минут
Таблетки диспергируемые 6 +12 + 15 - 25  ≤ 3 минуты
Таблетки диспергируемые 

в полости рта 6 +12 + 15 - 25 ≤ 3 минуты

Таблетки для применения 
в полости рта 6 +12 + 37 ± 2 °С Приводят в частной статье. 

Таблетки  
кишечнорастворимые,  

покрытые 
оболочкой

6 +12 + 37 ± 2 

Не должны распадаться в 
кислой среде как минимум в 

течение 1 часа 
В буферном растворе ≤ 1 час

Шипучие таблетки 6 Лабораторный стакан 15 - 25 ≤ 5 минуты
Таблетки-лиофилизат 6 Лабораторный стакан 15 - 25 ≤ 3 минуты
Таблетки вагинальные 3 + 36,5 ± 0,5 ≤ 30 минут
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знает детально свойства исходного активного компо-
нента. Для аналитика, который имеет дело только с го-
товой лекарственной формой, профиль примесей, об-
условленных синтезом действующего вещества, явля-
ется средством оценки фармакопейного качества суб-
станции, которая была использована. Поэтому такие 
тесты включены в монографии БФ на лекарственные 
препараты.

В проекте правил ВОЗ по надлежащей фармакопей-
ной практике предлагается компромиссный вариант: 
если примеси синтеза субстанции токсичны или они 
обнаруживаются в ЛП на уровне, превышающем пре-
дел для неспецифицируемых  примесей, то они должны 
контролироваться в ЛП.

Контроль органических примесей осуществляется, 
как правило, хроматографическими методами. Предпо-
чтительнее использование метода ВЭЖХ.

Согласно Руководству ICH QЗВ методология оцен-
ки содержания продуктов распада в готовой лекарствен-
ной форме основывается на максимальной суточной до-
зе, которую получает пациент, принимающий препарат. 
Этот подход рекомендуется использовать всем разработ-
чикам ЛП.

Все более широкое применение комбинированных 
ЛП и включение их в фармакопеи обуславливает не-
обходимость определения методических подходов к 
оценке примесных продуктов действующих веществ. 
Анализ двухкомпонентных препаратов  в лекарствен-
ной форме «таблетки», включенных в БФ и АФ, по-
казал, что используются разные способы оценки при-
месей в двухкомпонентных препаратах. Выделяются 
следующие группы препаратов, в которых предусмо-
трено:

1. Определение идентифицированных и неиденти-
фицированных примесей каждого из действующих ве-
ществ.

2. Определение идентифицированных примесей для 
каждого из действующих веществ и неидентифициро-
ванных – только по одному действующему веществу.

3. Определение только идентифицированных приме-
сей каждого действующего вещества.

4. Определение идентифицированных  и неиденти-
фицированных примесей примесей для одного действу-
ющего вещества, для другого действующего вещества 
определяют только неидентифицированные примеси.

5. Определение примесей только одного из действу-
ющих веществ. 

Всего в АФ включено 42 монографии на таблет-
ки, содержащие два действующих вещества, в которых 
предусмотрено определение примесей, в БФ –22, при-
чем около 40 % монографий в той и другой фармакопе-
ях предусматривают контроль примесей только одного 
действующего вещества

АФ пересматривает статью <1086> «Примеси в ле-
карственных веществах и лекарственных препаратах» 
(«Impurities in Drug Substances and Drug Products»). В 
проекте указано, что в препаратах, содержащих не-
сколько действующих веществ, целесообразно содер-
жание неидентифицированных продуктов деструк-
ции оценивать по действующему веществу, присут-
ствующему в более высокой дозе [16]. При этом в 
действующих монографиях АФ используются раз-
личные способы оценки, а в монографии на Losartan 
potassium and Hydrochlorothiazide Tablets способы 

оценки отличаются для разных дозировок: для до-
зировок 50 +12,5 мг и 100 + 25 мг неидентифици-
рованные примеси оцениваются относительно ло-
зартана калия, а для 100 + 12,5 мг – относительно  
гидрохлоротиазида.

Поскольку в фармакопеях описано небольшое ко-
личество комбинированных препаратов (65 моногра-
фий на все лекарственные формы в АФ и 52 – в БФ) и 
методические подходы к оценке примесей действую-
щих веществ различные, производители дженериков, 
не имея руководящих указаний, также используют в 
нормативной документации все возможные спосо-
бы оценки примесей, в результате чего становится за-
труднительным проводить сопоставление ЛП по про-
филю примесей. Этот вопрос требует методического 
обоснования, и мы работаем в соответствующем на-
правлении.

Органические растворители могут использовать-
ся при производстве таблеток в составе смеси для гра-
нулирования или  при нанесении пленочной оболоч-
ки таблетки. В этом случае в нормативной докумен-
тации должен быть предусмотрен контроль остаточ-
ных количеств растворителей. Пределы допустимого 
содержания остаточных количеств органических рас-
творителей определены ОФС 42-0057-07 «Остаточные 
органические растворители» ГФ XII. Растворители 1 
и 2 классов токсичности должны быть идентифици-
рованы и количественно определены. Для этих целей 
обычно используется метод ГХ. Для растворителей 3 
класса, если величина потери в массе при высушива-
нии не превышает 0,5 %, количественное определение  
не вводится. 

Международным подходом предусматривается 
оценка риска, исходя из возможности  наличия оста-
точных количеств органических растворителей в дей-
ствующем и вспомогательных веществах [2]. Если со-
держание остаточных количеств органических рас-
творителей в действующем или  вспомогательном ве-
ществах превышает установленные фармакопеей пре-
дельно допустимые значения, должна быть прове-
дена расчетным способом оценка риска возможно-
сти превышения содержания остаточных органиче-
ских растворителей в таблетке.  Если расчетное зна-
чение в ЛП превышает установленные пределы, те-
стирование ЛП должно подтвердить снижение со-
держания органических растворителей в процессе  
производства.

Установление предела содержания органического 
растворителя в таблетке должно быть основано на вели-
чине предельно допустимой суточной дозы растворите-
ля и  максимальной суточной дозы препарата, указан-
ной в инструкции по медицинскому применению.

Проведенный анализ показал, что в АФ основным 
методом оценки содержания действующего вещества в 
таблетках  является ВЭЖХ. Существенно реже опреде-
ление проводится методом спектрофотометрии (в срав-
нении со СО) и еще реже используется титриметрия. В 
БФ методы ВЭЖХ и спектрофотометрии востребова-
ны в равной степени. При контроле спектрофотометри-
ческим методом в БФ содержание действующего веще-
ства рассчитывается, как правило, по величине удельно-
го показателя поглощения. 

В Руководстве по экспертизе ЛС, АФ, проекте пра-
вил ВОЗ для определения содержания действующих ве-
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ществ рекомендуется использование  специфичного, 
показывающего стабильность препарата метода. Как 
правило, это метод ВЭЖХ.

В проекте правил ВОЗ по надлежащей фармако-
пейной практике, в БФ указано, что следует стремить-
ся к тому, чтобы методика количественного опреде-
ления в лекарственной форме соответствовала мето-
дике, используемой в субстанции. На практике это не 
всегда возможно. ВОЗ  рекомендовано применение 
в первую очередь метода ВЭЖХ для количественно-
го определения в ЛП. Но в ЕФ все еще значительную 
часть составляют монографии на субстанции с объ-
емным методом количественного определения. Так-
же могут возникать трудности с трансфером методи-
ки из субстанции в ЛП, поскольку различные вспомо-
гательные вещества в ЛП могут влиять на проведение 
анализа, так что сквозная стандартизация – это зада-
ча на перспективу.

Определение содержания вспомогательных веществ. 
В ГФ XI был предусмотрен контроль содержания таль-

ка в таблетках. Это, в первую очередь, было связано с ка-
чеством талька, используемого в отечественной фарма-
цевтической отрасли.

Тальк, полисорбат-80, стеариновая кислота, стеара-
ты кальция и магния, аэросил могут замедлять скорость 
распадаемости таблетки и растворение действующего 
вещества, поэтому их содержание в таблетках ограничи-
вается ( содержание талька ≤ 3%, аэросила ≤10%, сте-
ариновой кислоты, кальция и магния стеаратов, поли-
сорбата-80 – не более 1%).

Некоторые фирмы вводят в состав таблеток кон-
серванты. Включение консервантов в состав табле-
ток требует надлежащего обоснования. Если ЛП 
длительного применения, то контроль консервантов 
обязателен.

Таким образом, определены основные направления 
совершенствования подходов к оценке качества препа-
ратов в лекарственной форме «таблетки», что особен-
но актуально ввиду планируемой подготовки проектов 
фармакопейных статей на препараты для ГФ РФ.
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