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Резюме: Представлена обобщенная информация о программе Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ) по между-
народным непатентованным наименованиям (МНН) лекарственных средств и роли МНН в сфере обращения лекарственных 
средств. Отражены общие принципы выбора МНН и требования к формированию заявки на получение МНН. Присвоение 
МНН фармацевтической субстанции является высшим критерием признания международным экспертным сообществом ин-
новационности лекарственного средства, созданного конкретным разработчиком и позволяет объективно судить о вкладе раз-
ных стран в глобальную систему охраны здоровья. Актуальным является вопрос функционирования национальной системы 
экспертного отбора и введения в действие МНН для оригинальных отечественных лекарственных средств. 
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Право на охрану здоровья и медицинскую помощь 
зафиксировано в Конституции Российской Федерации. 
Россия, как страна-участница Всемирной организации 
здравоохранения (ВОЗ), признает рекомендованную 
этой международной организацией социальную модель 
здравоохранения и лекарственного обеспечения.

В соответствии с этой моделью, законодательство 
Российской Федерации устанавливает приоритет госу-
дарственного контроля безопасности, качества и эф-
фективности лекарственных средств (ЛС) при их об-
ращении. Также законодательно закреплено государ-
ственное регулирование экономической доступности, 
рационального назначения и надлежащего использова-
ния ЛС. 

Лекарственные средства играют важную роль в обе-
спечении здоровья населения и вносят значительный 
вклад в снижение уровня заболеваемости и смертно-
сти, повышение качества и увеличение продолжитель-
ности жизни населения страны. Поэтому оптимальное 

лекарственное обеспечение критически важно для до-
стижения главной цели системы здравоохранения – со-
хранения и укрепления здоровья населения как главной 
социально-экономической ценности государства.  

Для реализации этой главной цели в последнее вре-
мя были разработаны два стратегических документа, ко-
торые должны обеспечить гармонизацию действий клю-
чевых субъектов сферы обращения ЛС – фармацевтиче-
ской промышленности и системы здравоохранения – в 
интересах населения Российской Федерации.

Первый документ – «Стратегия развития фармацев-
тической промышленности Российской Федерации на 
период до 2020 года» (Стратегия «Фарма2020») [1] – на-
правлен на обеспечение национальной лекарствен-
ной безопасности. Декларированной целью Стратегии 
«Фарма2020» является переход фармацевтической про-
мышленности страны на инновационную модель разви-
тия. По существу, Стратегия «Фарма2020» является ча-
стью стратегического плана по импортозамещению и 
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обеспечению технологического суверенитета в жизнен-
но важных отраслях экономики России.

В качестве одной из задач, решение которых необхо-
димо для реализации этой цели, поставлена задача «по-
вышения конкурентоспособности отечественной фарма-
цевтической промышленности путем гармонизации рос-
сийских стандартов по разработке и производству лекар-
ственных средств с международными требованиями».

Второй документ – «Стратегия лекарственного обе-
спечения населения Российской Федерации до 2025 
года» [2] предполагает решение аналогичной задачи, 
сформулированной как «обеспечение гармонизации 
внутренних процедур с международными нормами для 
повышения инвестиционной привлекательности рос-
сийского здравоохранения».

Таким образом, общим вектором указанных страте-
гических документов определена гармонизация нацио-
нальных требований с аналогичными международными 
стандартами.

Правовая база для реализации этих стратегических 
задач была создана в результате принятия Федерально-
го закона от 22 декабря 2014 г. № 429-ФЗ «О внесении 
изменений в Федеральный закон “Об обращении ле-
карственных средств”» (Закон). Закон закрепил курс на 
гармонизацию отечественного законодательства в сфере 
обращения ЛС с системой международных стандартов. 
Это, прежде всего, относится к международным стан-
дартам известным как система «надлежащих практик» 
(GXP). Ряд из обозначенных в Законе правил надлежа-
щей практики и их аналоги, в виде международных стан-
дартов «Good Laboratory Practice» (GLP), «Good Clinical 
Practice» (GCP), «Good Manufacturing Practice» (GMP), 
хорошо известны в профессиональном сообществе и 
служат нормативно-правовой основой для разработки, 
изучения и производства отечественных ЛС, конкурен-
тоспособных на мировом фармацевтическом рынке.

Существенно меньше известна в профессиональном 
сообществе информация по еще одному также обозна-
ченному в Законе международному стандарту «Между-
народное непатентованное наименование лекарствен-
ного средства» (Статья 4, пункт 16. «Международное не-
патентованное наименование лекарственного средства 
– наименование действующего вещества фармацевти-
ческой субстанции, рекомендованное Всемирной орга-
низацией здравоохранения»).

Целью настоящей публикации является представ-
ление обобщенной информации о программе ВОЗ по 
МНН и роли МНН в сфере обращения ЛС.  

ПРОГРАММА ВОЗ ПО МЕЖДУНАРОДНЫМ 
НЕПАТЕНТОВАННЫМ НАИМЕНОВАНИЯМ
1.  История создания и развития программы ВОЗ по 

МНН
Признавая важнейшую роль разработки новых, ка-

чественных, эффективных и безопасных ЛС для реали-
зации своих программных целей ВОЗ уже в самом на-
чале ее деятельности были предприняты меры по соз-
данию международного стандарта для наименований 
ЛС и организации на этой основе единого информаци-
онного пространства сферы обращения ЛС всех стран 
мира. 

Начало программы ВОЗ по МНН датируется 1950 го-
дом, когда на заседании Третьей Всемирной ассамблеи 
здравоохранения государств-членов ВОЗ была при-

нята резолюция WHA 3.11 «Непатентованные наиме-
нования ЛС» [3]. Этот документ определил необходи-
мость международной координации работы националь-
ных органов по экспертизе и выбору непатентованных 
наименований ЛС, разработки соответствующих меж-
дународных нормативно-правовых документов и созда-
ния специальной программы (Programme on International 
Nonproprietary Names – INN) и профильного экспертного 
подразделения ВОЗ (INN Expert Group) по МНН. 

Первый практический результат работы ВОЗ по про-
грамме МНН появился в 1953 году, когда был опублико-
ван перечень № 1 Международных непатентованных наи-
менований для фармацевтических субстанций (Interna-
tional Nonproprietary Names for Pharmaceutical Substance. 
List 1. Geneva: WHO; 1953. Цитируется по www.who.int).

Общие принципы формирования и процедура экс-
пертизы МНН были подробно изложены в 1997 году в 
специальном руководстве ВОЗ [4].

Процедура экспертизы МНН с момента начала рабо-
ты программы ВОЗ в 1950 году неоднократно изменя-
лась с целью ее совершенствования 

Последний по времени пересмотр процедуры экс-
пертизы МНН был проведен в 2005 году на основе Ре-
золюции 115-й сессии Исполнительного комитета ВОЗ 
EB115.R4 от 19 января 2005 года [5]. 

Данный документ действует до настоящего времени 
с дополнениями, касающимися особенностей форми-
рования МНН для новых классов инновационных ле-
карственных средств, созданных на основе современ-
ных достижений молекулярной и клеточной биологии: 
биотехнологические лекарственные препараты, вклю-
чая моноклональные антитела и биоаналоговые (био-
подобные) лекарственные препараты, генотерапевтиче-
ские лекарственные препараты, препараты для клеточ-
ной терапии. 

Обобщенная информация об общих принципах фор-
мирования и процедуре экспертизы МНН для биоло-
гических и биотехнологических лекарственных средств 
подробно изложена в специальном обзоре ВОЗ, опубли-
кованном в 2014 году [6]. 

Важным этапом в развитии программы ВОЗ по МНН 
явилось принятие документа ВОЗ по защите МНН [7] и 
подписание специального соглашения между ВОЗ и Все-
мирной организацией по интеллектуальной собствен-
ности (World Intellectual Property Organization – WIPO), 
призванного обеспечить правовую охрану МНН от не-
правомочного использования в качестве товарных зна-
ков. Эти документы являются элементами разработан-
ной международным сообществом «Глобальной страте-
гии и плана действий в сфере общественного здоровья, 
инноваций и интеллектуальной собственности» [8]. 

2. Общие принципы выбора МНН
Основные правила выбора МНН могут быть кратко 

сформулированы в следующем виде:
•	 МНН не должны быть слишком длинными и 

трудными в написании и произношении;
•	 МНН не должны быть сходными в написании и 

произношении с наименованиями других нахо-
дящихся в обращении лекарств;

•	 МНН должны отражать взаимосвязь с суще-
ствующей классификацией ЛС. С этой целью 
при формировании наименований используют 
специальный перечень общих основ (common 
stems); 
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•	 при выборе МНН следует избегать словесных 
элементов, способных вызвать ассоциативную 
связь ЛС с анатомическими, физиологически-
ми терминами, определенным заболеванием или 
ожидаемым лечебным эффектом;

•	 для облегчения перевода МНН на другие языки 
следует избегать использования букв, транслите-
рация которых может вызвать затруднения. 

Перечень общих основ, используемых при выборе 
МНН, регулярно обновляется по мере выявления новых 
молекулярных мишеней для реализации фармакологи-
ческого эффекта ЛС. Действующий в настоящее время 
документ ВОЗ «Использование общих основ при вы-
боре международных непатентованных наименований 
(МНН) для фармацевтических субстанций» обновлен в 
2013 году [9].

Обычно МНН состоит из случайного вымышленно-
го префикса и общей основы, указывающей на принад-
лежность нового ЛС к определенной группе фармаколо-
гически активных веществ.

Следует особо отметить, что программа ВОЗ по 
МНН применима только для ЛС, полученных методами 
химического синтеза и биотехнологии, имеющих опре-
деленную химически идентифицированную структуру 
молекулы и химическое научное наименование, состав-
ленное в соответствии с правилами номенклатуры Меж-
дународного союза по теоретической и прикладной хи-
мии (International Union of Pure and Applied Chemistry 
– IUPAC) и зарегистрированное в Химической рефера-
тивной службе (Chemical Abstracts Service, http://www.
cas.org/) под уникальным номером (CAS registry number). 
Поэтому в качестве МНН не могут быть рекомендованы 
наименования ЛС растительного и природного проис-
хождения, гомеопатические препараты.

3. Требования к формированию заявки на МНН
Предложения по присвоению международного непа-

тентованного наименования новой фармацевтической 
субстанции должны подаваться во Всемирную органи-
зацию здравоохранения в виде заявки, соответствующей 
специально разработанной стандартной форме (рис. 1).

Рис. 1. Форма заявки на МНН
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В странах, где работают уполномоченные нацио-
нальные организации по номенклатуре ЛС, заявки на 
присвоение МНН должны подаваться через эти органи-
зации1. 

Вся необходимая для выбора МНН информация 
структурирована по разделам стандартной формы заяв-
ки на присвоение МНН. 

При заполнении соответствующих разделов формы 
заявки на присвоение МНН необходимо руководство-
ваться следующими комментариями:

Предложенные наименования в порядке предпочтения
Заявитель может привести 6 предложенных МНН 

для определенного химического вещества. 
Новые заявленные наименования не должны кон-

фликтовать с ранее предложенными и рекомендован-
ными МНН, химическими наименованиями ЛС или 
торговыми наименованиями (товарными знаками) ле-
карственных препаратов. ВОЗ требует, чтобы заяви-
тель убедился в отсутствии конфликтов. Некоторые за-
явители в плановом порядке проводят исчерпывающие 
исследования для выявления возможных конфликтов с 
предложенными МНН, а для фармакологических и хи-
мических веществ – с уже рекомендованными МНН. 

Химическое наименование и описание (включая стере-
охимическую информацию)

Химическая информация должна быть максималь-
но полной и актуальной. Сведения по стереохимии, ес-
ли они известны, также должны приводиться. Химиче-
ские наименования должны соответствовать номенкла-
турным правилам Международного союза теоретиче-
ской и прикладной химии (IUPAC), как они интерпре-
тированы Химической реферативной службе (CAS). Хи-
мические наименования, предоставляемые заявителя-
ми, рассматриваются ВОЗ на предмет точности и соот-
ветствия их структуры принятым правилам химической 
номенклатуры на основе документа ВОЗ [10].

ВОЗ соблюдает все предосторожности, гарантирую-
щие конфиденциальность материалов подаваемой за-
явки. Однако заявитель не должен пытаться получить 
МНН до завершения всех патентных процедур и до тех 
пор, пока полная химическая информация не будет пе-
редана в ВОЗ.

Структурная формула (включая аминокислотную и 
нуклеотидную последовательность в электронном фор-
мате)

Без структурной формулы определение возможности 
существования МНН может оказаться весьма затрудни-
тельным. К тому же структурная формула необходима 
для сопоставления нового ЛС с существующими веще-
ствами в той же химической группе. Указания относи-
тельно отображения структурных формул можно найти 
в документе ВОЗ [11].

1	 В странах, уровень научно-технического развития ко-
торых позволяет проводить поиск, изучение и внедрение в ме-
дицинскую практику и фармацевтическое производство ин-
новационных ЛС, существуют национальные организации, 
уполномоченные на проведение экспертного отбора и введе-
ния в действие национальных непатентованных наименова-
ний (ННН) для новых ЛС с возможностью их последующе-
го представления в ВОЗ для присвоения статуса МНН. Наи-
более известны уполномоченные национальные организации  
Великобритании – British Approved Names (BAN), Франции 
– Denominations Communes Francaises (DCF), США – United 
States Adopted Names Council (USAN), Японии – Japanese 
Accepted Names (JAN).

Молекулярная формула
Должна приводиться короткая молекулярная форму-

ла, которая составляется в соответствии с принятой хи-
мической практикой. Молекулярные формулы должны 
иметь следующий вид, например, С21H28N2.

Номер регистрации в Химической реферативной служ-
бе (CAS)

Если номер регистрации CAS (CAS Registry Number) 
был присвоен новому веществу до его представления в 
ВОЗ, этот номер следует включить в заявку. Если номер 
еще не присвоен, производитель должен получить его в 
Химической реферативной службе (CAS) для публика-
ции в перечне МНН. Требуется письменное подтверж-
дение CAS о присвоении номера регистрации.

Торговые наименования (известные или рассматрива-
емые)

Если ЛС известно под торговым наименованием (то-
варным знаком), его следует включить в заявку. Ука-
зать любые национальные или международные торго-
вые наименования (и производителей) и название стра-
ны, где торговое наименование было зарегистрировано.

Любое другое название или код
Иногда задолго до выбора непатентованного наиме-

нования или торгового наименования новое вещество 
получает тривиальное наименование, под которым оно 
упоминается в научных публикациях. ВОЗ просит упоми-
нать такие наименования, однако обращается с просьбой 
к производителям не составлять, не использовать и ни-
коим образом не поощрять создание тривиальных наиме-
нований для новых ЛС. Тот факт, что тривиальное наи-
менование стало признанным в научной литературе, во-
все не означает его утверждения в качестве МНН и может 
привести к путанице после официального присвоения 
МНН. Поэтому до публикации МНН рекомендуется ис-
пользовать исключительно коды (лабораторные шифры), 
которые в качестве дополнительной информации следует 
указывать в форме заявки, подаваемой в ВОЗ.

Основное терапевтическое использование и нозология. 
Фармакологическое действие

Фармакологическое действие и терапевтическое ис-
пользование должно быть представлено как можно под-
робнее в соответствии с руководством ВОЗ [12], по-
скольку эта информация определяет выбор общей осно-
вы для формирования МНН для данного вещества. 

Дополнительные документы
1.  В качестве обязательного документа прилагается 

официальное письмо CAS, подтверждающее наличие у 
заявленного вещества номера регистрации CAS.

2.  В качестве обязательного документа прилагается 
квитанция об оплате взноса за проведение экспертизы 
и регистрации МНН.

Дата проведения клинических испытаний
Общие правила требуют, чтобы разработка ЛС до-

стигла этапа клинических испытаний (фаза II) до момен-
та подачи заявки в ВОЗ для выбора МНН. Необходимо 
привести дату начала клинических исследований; эта ин-
формация подтвердит факт их проведения. Если разра-
ботка ЛС находится на этапе клинических исследований, 
существует разумная надежда, что оно будет выпущено 
на фармацевтический рынок и, следовательно, выбран-
ное МНН будет использоваться по назначению.

В случае прекращения разработки ЛС заявитель в 
возможно короткий срок должен информировать ВОЗ о 
приостановке рассмотрения заявки на получение МНН.
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Дополнительные комментарии
Данный раздел позволяет заявителю привести до-

полнительные комментарии и/или информацию. 
4.  Порядок экспертизы и регистрации МНН Всемир-

ной организацией здравоохранения
Выбор МНН представляет собой сложную и строго 

регламентированную официальную процедуру экспер-
тизы, которая предполагает последовательное выполне-
ние следующих этапов:

1. Представление заявки на предполагаемое МНН в 
Секретариат ВОЗ от уполномоченного органа страны-
заявителя или организации-заявителя.

2. Экспертиза предполагаемого МНН в Экспертной 
группе ВОЗ по МНН (INN Expert Group) на соответ-
ствие требованиям.

3. Внесение прошедшего экспертизу наименования в 
список предложенных ВОЗ МНН (List of Proposed INN) 
и его публикация в специальном журнале «WHO Drug 
Information» (электронная версия журнала доступна на 
сайте ВОЗ (http://www.who.int/medicines/publications/
druginformation/en/) с целью получения комментариев и 
возражений заинтересованных лиц.

4. Получение и анализ комментариев и возражений 
заинтересованных лиц против рекомендации данного 
предложенного наименования в качестве МНН.

5. Повторная экспертиза предложенного наименова-
ния с учетом поступивших возражений и принятие ре-
шения о внесении наименования в список рекомендо-
ванных ВОЗ МНН (List of Recommended INN).

6.  Публикация рекомендованного МНН в журна-
ле «WHO Drug Information» и специальном междуна-
родном справочнике ВОЗ «International Nonproprietary 
Names for Pharmaceutical Substance. Cumulative List»2. 

Если  представленные в заявке МНН вызывают воз-
ражения у экспертов ВОЗ или замечания заинтересо-
ванных лиц, то ВОЗ просит заявителя предложить дру-
гие варианты наименования и процедура повторяется до 
достижения консенсуса между всеми сторонами. Поэто-
му сроки рассмотрения отдельных предложенных МНН 
могут существенно отличаться и быть достаточно дли-
тельными. 

К настоящему времени ВОЗ опубликовала свыше 8500 
рекомендованных МНН («International Nonproprietary 
Names for Pharmaceutical Substance. Cumulative List»). 
Ежегодно рекомендуется более 100 новых МНН. Так, в 
последнем по времени перечне № 73 за 2014 год опубли-
ковано 116 рекомендованных ВОЗ МНН [13].

Заключение
Таким образом, МНН – это рекомендованное ВОЗ 

уникальное наименование фармацевтической субстан-
ции (активного фармацевтического ингредиента) ЛС. 
По определению, у фармацевтической субстанции мо-
жет быть только одно МНН. МНН имеет всемирное 
признание и является общественным достоянием, кото-
рое ВОЗ без всяких ограничений предоставляет в поль-
зование всем субъектам сферы обращения ЛС всех стран 
мира.

С точки зрения обращения ЛС и организации здра-
воохранения, эта уникальная характеристика придает 

2	 Включение наименования в перечень рекомендован-
ных МНН не подразумевает каких-либо рекомендаций ВОЗ по 
использованию фармацевтической субстанции (фармакологи-
чески активного вещества) в медицине или фармации.

МНН статус универсального международного инфор-
мационного стандарта, использование которого позво-
ляет медицинским и фармацевтическим работникам и 
потребителям ориентироваться в сотнях тысяч торговых 
наименований ЛС и безошибочно идентифицировать 
любой лекарственный препарат в любой стране мира. 
С точки зрения медицинской науки и инновационного 
развития здравоохранения присвоение МНН фармацев-
тической субстанции является высшим критерием при-
знания международным экспертным сообществом ин-
новационности ЛС, созданного конкретным разработ-
чиком, что, в свою очередь, позволяет объективно су-
дить о вкладе разных стран в глобальную систему охра-
ны здоровья. 

К сожалению, хорошо освоенный зарубежными раз-
работчиками процесс трансформации химических наи-
менований фармацевтических субстанций инновацион-
ных ЛС в МНН до последнего времени не вызывал инте-
реса у большинства отечественных разработчиков. Так, 
за период с 2000 по 2014 год ВОЗ рекомендовала более 
1000 новых МНН, из которых только шесть МНН для 
фармацевтических субстанций, разработанных в России 
[Recommended International Nonproprietary Names. List 
59, List 63, List 64, List 65, List 67, List 73]. 

Вместо МНН отечественные разработчики про-
должают использовать для обозначения разработан-
ных ими фармацевтических субстанций инновацион-
ных ЛС либо химические наименования, либо релик-
ты номенклатуры периода СССР, обозначенные тер-
мином «группировочные наименования». Поэтому, 
параллельно с принятым во всех странах мира между-
народным информационным стандартом МНН Минз-
драв России вынужден был использовать в номенкла-
туре отечественных лекарственных средств  понятие 
«группировочное наименование лекарственного пре-
парата». Поскольку понятие «группировочное наиме-
нование лекарственного препарата» не имеет аналогов 
в номенклатуре ЛС и медико-фармацевтической тер-
минологии в других странах мира, международное на-
учное, медицинское и фармацевтическое сообщество 
и зарубежный фармацевтический бизнес крайне мало 
информированы о разработанных в России инноваци-
онных ЛС.

Все вышеизложенное позволяет сделать вывод, что 
поставленная в Стратегии «Фарма2020» задача «Повы-
шения конкурентоспособности отечественной фарма-
цевтической промышленности путем гармонизации 
российских стандартов по разработке и производству 
лекарственных средств с международными требовани-
ями» в полной мере относится к выполнению между-
народных требований по использованию МНН отече-
ственными разработчиками инновационных ЛС. 

В рамках решения этой стратегической задачи пред-
ставляется актуальным вопрос функционирования на-
циональной системы экспертного отбора и введения в 
действие непатентованных наименований для ориги-
нальных отечественных ЛС. 

Подготовка проекта непатентованного наименова-
ния для  фармацевтической субстанции каждого инно-
вационного отечественного ЛС и план его дальнейше-
го продвижения в качестве потенциального МНН долж-
ны  занимать важное место в как в цикле разработки так 
и системе научной экспертизы при государственной ре-
гистрации ЛС. Рациональный выбор такого наимено-
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вания должен основываться на научно обоснованных 
рекомендациях, сформулированных в результате под-
робного и всестороннего коллегиального обсуждения 
экспертов-специалистов, способных оценить всю сово-
купность научных, медицинских, правовых, экономи-
ческих и иных аспектов этого процесса.

В этом плане целесообразно использовать многолет-
ний опыт ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России по раз-
работке теоретических основ [14] и практической реали-
зации [15] концепции рационального выбора наимено-
ваний как элемента системы оценки эффективности и 
безопасности лекарственных средств.


