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АННОТАЦИЯ. Основными источниками попадания лекарственных средств и их активных метабо-
литов в питьевую воду служат потребляемые населением фармацевтические препараты, удаляемые 
через канализацию стоки фармацевтических и медицинских организаций, а также побочная про-
дукция сельского хозяйства, что в итоге образует сточные воды, проходящие через недостаточно 
эффективные системы очистки. Исследование посвящено разработке подходов к формированию 
перечня лекарственных средств и их метаболитов, подлежащих государственному нормированию. 
Подчеркивается важность усиления контроля за использованием таких веществ и проведения до-
полнительных оценок их негативного воздействия на окружающую среду. В ходе работы проведен 
сравнительный анализ активных компонентов в топ-20 наиболее продаваемых на российском рын-
ке лекарственных препаратах с использованием российских и международных литературных источ-
ников. Изучены нормативные правовые акты, регламентирующие классификацию антибиотиков 
и�гормонов по степени опасности. На основе этого сформирован предварительный список лекарст-
венных веществ, которые потенциально могут оказывать негативное воздействие на окружающую 
среду, преимущественно в соответствии с требованиями СанПиН 1.2.3685-21. Результаты исследо-
вания могут быть использованы для проведения дальнейших оценок вредного воздействия данных 
веществ и разработки мер по их регулированию.

 КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: лекарственные средства; окружающая среда; антибиотики; гормоны; государ-
ственное нормирование; предельно-допустимая концентрация (ПДК); ориентировочно безопасный 
уровень воздействия (ОБУВ)
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ВВЕДЕНИЕ
Фармацевтическая отрасль является крайне важным 

направлением экономической политики государства. 
Это обусловлено социальной значимостью производи-
мой продукции, необходимостью государственного ре-
гулирования, инвестиционной перспективностью, а так-
же серьёзным вовлечением науки в данное направление 
промышленности [1–4].

По данным ВОЗ, около 15% отходов медицинской 
и фармацевтической деятельности представляют опа-
сность для человека и окружающей среды. Они несут 
в себе инфекционную, химическую или радиоактивную 
угрозу, способны массово отравлять людей и загрязнять 
окружающую среду в долгосрочной перспективе [5]. 
Поэтому деятельность по обращению с медицинскими 
отходами различных классов строго регламентирует-
ся нормативными правовыми актами и документами, 
ведутся разработки новых, более безопасных методов 
сбора, транспортировки и утилизации – проблема реша-
ется глобально, на мировом уровне.

Основными источниками попадания лекарственных 
средств и их активных метаболитов в питьевую воду 
служат потребляемые населением фармацевтические 
препараты, удаляемые через канализацию стоки фар-
мацевтических и медицинских организаций, а также по-
бочная продукция сельского хозяйства [6], что в итоге 
образует сточные воды, проходящие через недостаточ-
но эффективные системы очистки. При этом несмотря на 
то, что каждое вещество или активный метаболит име-
ют специфический набор физико-химических свойств, 
существенная часть лекарственных средств обладает 
высокой селективностью и чрезвычайно высокой био-
логической активностью [7]. Особую опасность, пред-
ставляют остаточные количества таких лекарственных 
средств, как антибиотики, эндокринные препараты,
антидепрессанты, антипаразитические и противорако-
вые меди каменты [8].

В правоприменительной практике не учитываются 
все особенности источников появления отходов лекар-
ственных средств (медицинские отходы, образующиеся 
в результате медицинской деятельности; отходы фар-
мацевтических субстанций и препаратов на стадии до-
клинических исследований; отходы фармацевтических 
препаратов и упаковок в составе твердых коммунальных 
отходов (ТКО); отходы предприятий – производителей 
медицинской и фармацевтической промышленности, 
отходы, образующиеся в субъектах фармацевтической 
деятельности, бытовые канализационные стоки и др.). 
Не учитывается и неизбежный их контакт с медицинским 
оборудованием и предметами медицинского назначе-
ния [9]. Проблемы, связанные с недостаточной полнотой 
правовой базы, существуют давно и широко освещают-
ся во многих научных публикациях [10, 11].

В то же время нормативные правовые акты, устанав-
ливающие допустимые содержания различных веществ, 
в том числе лекарственных средств, в пище и в окружа-
ющей среде, не содержат в себе упоминаний некоторых 
препаратов. Это вызвано разными причинами. Например, 
это может быть связано с новизной препарата или с увели-
чением объёмов производства, которое привело к тому, 
что ранее не влиявшие на окружающую среду вещест-
ва стали обнаруживаться в опасных количествах [12, 13].

В том числе, бесконтрольное применение антибиотиков 
ведёт к возникновению антибиотикорезистентности.
Из-за устойчивости к лекарствам ежегодно умирают 
около 700 000 человек, затрудняя лечение инфекций, 
передающихся половым путем, респираторных и моче-
выводящих путей. По прогнозам, если не предпринять 
меры, к 2030 году количество смертей от резистентности 
к противомикробным препаратам в странах с высоким 
уровнем дохода достигнет 2,4 млн человек. Повышенная 
устойчивость к антибиотикам объясняется не только их 
медицинским применением, но и широким неконтроли-
руемым использованием в ветеринарии и сельском хо-
зяйстве. В сельском хозяйстве используется вдвое боль-
ше антибиотиков, чем в медицинской практики [14, 15].

Отсутствие должного учета использования антиби-
отиков в ветеринарии в ряде стран приводит к недоо-
ценке их экологического воздействия. Это представля-
ет собой значительную проблему охраны окружающей 
среды [16].

Изучив нормативные правовые акты и документы, со-
держащие информацию об антибиотиках и гормонах, мы 
обратили внимание, что в документах Роспотребнадзора 
вещества подразделяются на 4 класса опасности, а в доку-
ментах Росприроднадзора на 5 классов опасности. Это со-
здает дополнительные сложности при определении степе-
ни токсичности лекарственных средств и их метаболитов.

Цель настоящего исследования заключается в разра-
ботке подходов к составлению перечня лекарственных 
средств и их метаболитов, в отношении которых осу-
ществляется государственное нормирование.

В соответствии с данной целью были поставлены
следующие задачи:

1. Определить и обосновать метод поиска веществ 
в нормативных документах.

2. Определить перечень НПА, в которых установле-
ны нормативы на лекарственные средства и их метабо-
литы.

3. Определить рекомендуемый перечень лекарствен-
ных средств и их метаболитов.

МАТЕРИАЛЫ И=МЕТОДЫ
В ходе исследования было использовано компью-

терное приложение Multi Text Finder. Данное приложе-
ние было выбрано из-за его эффективности по сравне-
нию с традиционным методом поиска через команду 
«CTRL+F» в программных средствах для просмотра и ре-
дактирования документов. Multi Text Finder позволяет 
значительно ускорить процесс поиска и исключает воз-
можные ошибки, вызванные человеческим фактором, 
так как позволяет осуществлять одновременный поиск 
нескольких наименований во всех рассматриваемых 
документах. Кроме того, в рамках исследования ис-
пользовались материалы агентства DSM Group, специа-
лизирующегося на анализе фармацевтического рынка. 
В частности, был проанализирован их отчет за сентябрь 
2023 года.

РЕЗУЛЬТАТЫ И=ОБСУЖДЕНИЯ
Образование замкнутого цикла загрязнения окружа-

ющей среды антибиотиками представляет особую опа-
сность. Широкое неконтролируемое применение анти-
биотиков в ветеринарии и сельском хозяйстве, зачастую
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без должного учета и регулирования, приводит к попада-
нию данных веществ в различные природные среды [17]. 
В итоге образуется замкнутый цикл (рис.1) загрязнения 
антибиотиками окружающей среды [18, 19]. Антибио-
тики обнаруживаются в почвах, поверхностных и под-
земных водах, аккумулируются в организмах растений 
и животных. Это, в свою очередь, способствует даль-
нейшему распространению антибиотикорезистентных 
бактерий, замыкая таким образом цикл непрерывного 
экологического загрязнения. Данная проблема требует 
комплексного подхода к регулированию применения 
антибиотиков, включая ограничения их использования 
в сельском хозяйстве, усиление контроля и мониторин-
га, а также разработку мер по снижению негативного 
влияния на окружающую среду. Решение этой задачи 
имеет важное значение для обеспечения экологической 
безопасности [20].

Содержание лекарственных средств и их метаболи-
тов в окружающей среде и продуктах питания контр-
олируется санитарными нормами и правилами. Вместе 
с тем, анализ нормативной документации показывает, 
что она содержит информацию не только о лекарствен-
ных препаратах, но и о широком перечне других химиче-
ских веществ. Кроме того, наименования веществ и спо-
собы их представления в различных нормативных актах 
зачастую не согласованы между собой, что затрудняет 
целостное восприятие и применение данных норм.

В связи с этим составление перечня лекарственных 
средств и их метаболитов, который объединил бы ин-
формацию о большом числе лекарственных средств из 
нескольких нормативных актов, представляется нам 
важным.

Исходя из вышесказанного, становится, очевидно, 
что лекарственные средства оказывают негативное воз-
действие на окружающую среду. Однако распоряжение 
Правительства РФ от 20 октября 2023 года № 2909-р [21], 
утверждающем перечень веществ, загрязняющих окру-
жающую среду, в отношении которых осуществляется 

государственное нормирование, не содержит в себе 
упоминание лекарственных средств. Поэтому мы счита-
ем необходимым дополнить данный перечень с учётом 
результатов нашей работы.

На основании данных маркетингового агентства [22] 
и научных публикация последних лет [23, 24], а также 
перечня загрязняющих веществ, в отношении которых 
применяются меры государственного регулирования. 
в области охраны окружающей среды нами был состав-
лен ориентировочный список лекарственных веществ, 
которые по нашему мнению могут потенциально ока-
заться негативное воздействие на окружающую среду. 
В этот список были добавлены те соединения, которые 
рассматриваются в научных публикациях последних лет, 
а также антибиотики, распространённые в медицинской 
практике [25]. Кроме того, мы внесли в список действу-
ющие вещества лекарственных препаратов, которые 
являются наиболее продаваемыми в РФ в сентябре 
2023 года.

С помощью приложения Multi Text Finder был про-
ведён поиск упоминаний лекарственных средств из ра-
нее обозначенного списка в следующих нормативных до-
кументах: СанПиН 1.2.3685-21 «Гигиенические нормативы 
и требования к обеспечению безопасности и (или) без-
вредности для человека факторов среды обитания» [26],
СанПиН 2.3.2.1078-01 «Гигиенические требования безопа-
сности и пищевой ценности пищевых продуктов» [27],
ТР ТС 021/2011 «О безопасности пищевой продукции» [28],
ТР ТС 033/2013 «О безопасности молока и молочной 
продукции» [29], ТР ТС 033/2013 «О безопасности мяса 
и мясной продукции» [30]. При этом особый акцент мы 
сделали на СанПиН 1.2.3685-21, поскольку он наиболее ак-
туален и периодически дорабатывается в соответствии 
с современными научными достижениями и передовой 
международной практики [31, 32].

Результаты поиска были сведены в общую табли-
цу, в которой были отображены упоминания веществ, 
с учётом конкретного раздела документа, а также уста-

Рис. 1. Замкнутый цикл загрязнения антибиотиками окружающей среды
Fig. 1. Closed-loop contamination of the environment with antibiotics
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новленные для них ПДК и ОБУВ. Пример итогов поиска 
показан в (табл. 1).

Как видно из (табл. 1) вещества, упоминаемые
в СанПиН «Гигиенические нормативы и требования 
к обеспечению безопасности и (или) безвредности для 
человека факторов среды обитания» практически пол-
ностью отсутствуют в прочих нормативных актах, регла-
ментирующих безопасность пищевой продукции.

Упоминания некоторых веществ разнится от одного 
документа к другому. Так, например, в СанПиН 1.2.3685-21
«Гигиенические нормативы и требования к обеспечению 
безопасности и (или) безвредности для человека факто-
ров среды обитания» существуют отдельные ПДК на раз-
личные антибиотики тетрациклиновой группы: хлорте-
трациклин, окситетрациклин и прочие и их производные. 
В то же время, например, в СанПиН 2.3.2.1078-01 «Гигие-
нические требования безопасности и пищевой ценности 
пищевых продуктов» есть лишь упоминание «Тетраци-
клиновой группы», при этом в ТР ТС «О безопасности пи-
щевой продукции» к тетрациклиновой группе отнесены 
только окситетрациклин, тетрациклин и хлортетраци-
клин. По нашему мнению, все препараты терациклино-
вой группы должны быть в полной мере освещены во 
всех нормативных документах в силу их распространён-
ности и токсичности.

Примечательно, что в изучаемых нами литературных 
источниках некоторые вещества, например, бета-адре-
ноблокаторы, такие как метопролол и пропранолол от-
сутствуют в СанПиН 1.2.3685-21 «Гигиенические норма-
тивы и требования к обеспечению безопасности и (или) 
безвредности для человека факторов среды обитания». 
То же самое касается некоторых других веществ, рас-
смотренных в (табл. 2). Это говорит о необходимости 
дополнения данного документа, поскольку некоторые 
вредные для окружающей среды вещества в нём не рас-
смотрены. Отметим, что рассматривался только СанПиН 
1.2.3685-21, поскольку он наиболее подробный из всех 
вышеперечисленных документов, кроме того, прочие 
документы рассматривают безопасность пищевых про-
дуктов, которые содержат более узкий спектр веществ.

Как видно из данных диаграммы (рис. 2) и таблицы 2, 
количество веществ, которые представляют опасность 
для окружающей среды [26], но которые не регламен-
тируются СанПиН 1.2.3685-21 в два раза превышает, чи-
сло соединений, подлежащих контролю в соответствии 
с этим нормативным актом.

Следующим этапом исследования стало рассмо-
трение соединений, являющихся действующими веще-
ствами в лекарственных препаратах, которые входят 
в топ-20 самых продаваемых на Российском рынке [22]. 

Табл. 1.
Примеры упоминаний различных веществ в документах

Table 1.
Examples of references to various substances in documents

Название
вещества

СанПиН
1.2.3685-21

СанПиН
2.3.2.1078-01

ТР ТС
021/2011

ТР ТС
033/2013 (молоко)

ТР ТС
033/2013 (мясо)

Амоксициллин + – – + –

Бацитрацин + – + – –

Гентамицин + – – – –

Дибиомицин + – – – –

Табл. 2.
Упоминание лекарственных веществ, изучаемых в [26] в СанПиН 1.2.3685-21

Table 2.
Mention of medicinal substances studied in [26] in SanPiN (Sanitary Norms and Regulations) 1.2.3685-21

Название вещества Наличие/отсутствие в=СанПиН 1.2.3685-21

Атенолол +

Пропанолол –

Метопролол –

Безафибрат +

Офлоксацин –

Парацетамол +

Ибупрофен –

Диклофенак –

Карбамазепин +

Напроксен +

Индометацин –

Сертралин –

Флуоксетин –

Циталопрам –

Норфлуоксетин –
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Рис. 2. Упоминание лекарственных веществ, изучаемых в [26]
в СанПиН 1.2.3685-21
Fig. 2. Mention of medicinal substances studied in [26] in SanPiN 
(Sanitary Norms and Regulations) 1.2.3685-21

Табл. 3.
Упоминания действующих веществ самых продаваемых в РФ препаратов за сентябрь 2023 года в СанПиН 1.2.3685-21

Table 3.
Mentions of active ingredients of the best-selling drugs in the Russian Federation for September 2023

in SanPiN (Sanitary Norms and Regulations) 1.2.3685-21

Наименование
препарата

Действующие
вещества

Наличие/отсутствие
СанПиН 1.2.3685-21

Ксарелто Ривароксабан микронизированный –

ТераФлю

Парацетамол +

Фенилэфрина гидрохлорид +

Фенирамина малеат –

Аскорбиновая кислота +

Эликвис Апиксабан –

Ингавирин Имидазолилэтанамид пентандиовой кислоты –

Нурофен Ибупрофен –

Граммидин
Грамицидина С=дигидрохлорид +

Цетилпиридиния хлорида моногидрат +

Арбидол Умифеновир –

Детралекс
Диосмин +

Геспередин +

Гептрал Адеметионина 1,4-бутандисульфонат –

Пенталгин

Парацетамол +

Напроксен +

Кофеин безводный +

Дротаверина гидрохлорид +

Фенирамина малеат –

Эдарби Азилсартана медоксомил калия –

Мексидол Этилметилгидроксипиридина сукцинат –

Стрепсилс
2,4-дихлорбензиловый спирт –

Амилметакрезол –

Урсосан Урсодезоксихолевая кислота –

Мирамистин Бензилдиметил[3-(миристоиламино)пропил]аммоний 
хлорида моногидрат –

Нимесил Нимесулид –

Джес
Дроспиренон –

Этинилэстрадиол +

Кагоцел Кагоцел –

Кардиомагнил Ацетилсалициловая кислота +

Результаты представлены в таблице 3 (в таблице не ука-
зан Канефрон Н, поскольку он состоит из растительных 
компонентов).

По данным (табл. 3) и диаграммы (рис. 3) больше 
половины веществ, потенциально способных оказаться 
в окружающей среде, не учитываются гигиеническими 
нормативами.

По итогу проведённого исследования предлагается 
расширить список веществ, в отношении которых осу-
ществляется государственное нормирование, включив 
в него следующие вещества, представляющие опасность 
для окружающей среды:

1. Адеметионина 1,4-бутандисульфонат.
2. Азилсартана медоксомил калия.
3. Амилметакрезол.
4. Апиксабан.
5. Аскорбиновая кислота.
6. Атенолол.
7. Ацетилсалициловая кислота.
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8. Безафибрат.
9. Бензилдиметил [3-(миристоиламино)пропил] 

аммоний хлорида моногидрат.
10. Геспередин .
11. Грамицидина С дигидрохлорид.
12. Диклофенак.
13. Диосмин.
14. 2,4-дихлорбензиловый спирт .
15. Дроспиренон.
16. Дротаверина гидрохлорид.
17. Ибупрофен.
18. Имидазолилэтанамид пентандиовой кислоты.
19. Индометацин.
20. Кагоцел.
21. Карбамазепин.
22. Кофеин.
23. Метопролол.
24. Напроксен.
25. Нимесулид.
26. Норфлуоксетин.
27. Офлоксацин.
28. Парацетамол.
29. Пропанолол.
30. Ривароксабан.
31. Сертралин.
32. Умифеновир.
33. Урсодезоксихолевая кислота.
34. Фенилэфрина гидрохлорид.
35. Фенирамина малеат.
36. Флуоксетин.
37. Цетилпиридиния хлорида моногидрат.
38. Циталопрам.
39. Этилметилгидроксипиридина сукцинат.
40. Этинилэстрадиол.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Проведенный анализ нормативной базы и научной 

литературы по вопросам воздействия лекарственных 
средств и их метаболитов, в частности антибиотиков 
и гормонов, на окружающую среду, позволяет сделать 
ряд важных выводов.

Во-первых, выявлено наличие несогласованности 
в подходах к оценке опасности данных веществ между 
различными ведомствами. Такое расхождение в клас-
сификации по уровням опасности затрудняет целостное 
восприятие проблемы и требует дальнейшей гармониза-
ции нормативно-правовой базы.

Во-вторых, установлено, что широкое и зачастую не-
контролируемое применение антибиотиков в ветерина-
рии и сельском хозяйстве является одним из ключевых 
факторов, способствующих распространению антиби-
отикорезистентности. Это, в свою очередь, приводит 
к формированию замкнутого цикла и неминуемо несет 
негативное последствие на окружающую среду.

В-третьих, анализ литературных источников сви-
детельствует о необходимости расширения перечня 
веществ, в отношении которых осуществляется госу-
дарственное нормирование и регулирование, с целью 
обеспечения большей полноты и эффективности систе-
мы экологической безопасности.

Таким образом, совершенствование нормативно-
правового регулирования обращения с лекарственных 
средств и их метаболитами, повышение контроля за их ис-
пользованием, а также проведение дальнейших исследо-
ваний по оценке негативного воздействия на окружающую 
среду, являются ключевыми направлениями, требующими 
дополнительного внимания и комплексных усилий.

Более детальной проработке необходимо подвер-
гнуть возможные пути миграции экополлютантов в окру-
жающей среде: источники их появления, распределения 
в абиотических и биотических элементах окружающей 
среды, особенности абиотической и биотической тран-
сформации. Это позволит разработать эффективные 
меры по предотвращению и минимизации негативного 
последствия на окружающую среду и на организм че-
ловека в результате неизбежного поступления лекар-
ственных средств и их метаболитов в систему водопо-
требления и воду централизованных систем питьевого 
водоснабжения, в частности.

Работа выполнена в рамках НИР кафедры промыш-
ленной экологии ФГБОУ ВО СПХФУ Минздрава России 
(тема: № 1 «Разработка теоретических подходов к обо-
снованию санитарных нормативов содержания лекарст-
венных средств и их метаболитов в воде централизован-
ных систем питьевого водоснабжения»).

Рис. 3. Упоминания в СанПиН 1.2.3685-21 действующих лекар-
ственных веществ из самых продаваемых в РФ препаратов за 
сентябрь 2023 года
Fig. 3. Mentions in SanPiN (Sanitary Norms and Regulations) 
1.2.3685-21 of active pharmaceutical ingredients from the best-sell-
ing drugs in the Russian Federation for September 2023
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ABSTRACT. The main sources of entry of pharmaceutical drugs and their active metabolites into 
drinking water are the pharmaceutical products consumed by the population, which are discharged 
through the sewage system, the effluents from pharmaceutical and medical organizations, as well as the
by-products of agriculture, which ultimately form wastewater that passes through insufficiently effec-
tive treatment systems. The study is devoted to the development of approaches to the formation of
a list of pharmaceutical products and their metabolites subject to state regulation. The importance
of strengthening control over the use of such substances and conducting additional assessments of 
their negative impact on the environment is emphasized. In the course of the work, a comparative analy-
sis of the active components in the top 20 best-selling pharmaceutical products on the Russian market 
was carried out using Russian and international literature sources. Regulatory legal acts regulating the 
classification of antibiotics and hormones by the degree of danger have been studied. Based on this,
a preliminary list of medicinal substances that can potentially have a negative impact on the environ-
ment has been formed, mainly in accordance with the requirements of SanPiN 1.2.3685-21. The results 
of the study can be used for further assessments of the harmful effects of these substances and the 
development of measures for their regulation.

KEYWORDS: Pharmaceuticals/Medicinal products; Environment Antibiotics; Hormones; State regula-
tion/Standardization; Maximum Permissible Concentration (MPC); Approximate Safe Exposure Level 
(ASEL)
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