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Цель исследования - изучить ассортимент мягких лекарственных форм для приема внутрь, содержащих субстанции расти-
тельного происхождения.  
Материал и методы. В качестве информационных баз исследования были взяты данные Государственного реестра лекар-
ственных средств (ГРЛС), а также Регистр лекарственных средств России по состоянию на 28 февраля 2020 г. При выполнении 
исследования использовали методы контент-анализа, агрегирования данных, сравнительного анализа. Статистическую обра-
ботку данных проводили с помощью MS Excel 2016. 
Результаты. Показано, что гели являются перспективными лекарственными формами для доставки различных групп биологи-
чески активных веществ для профилактики и лечения широкого спектра нозологических форм. По данным ГРЛС на территории 
РФ зарегистрированы два лекарственных препарата зарубежного производства в виде мягкой лекарственной формы для приема 
внутрь: паста и паста для приготовления суспензии. Основная группа биологически активных добавок (БАД) к пище рассматри-
ваемой категории применяется в качестве источника витаминов, микро- и макроэлементов, а также средств, используемых в 
комплексной терапии заболеваний мочевыделительной, нервной, сердечно-сосудистой систем. В качестве активного вещества 
таких БАД к пище в основном используется комплекс растительных экстрактов. Структурообразователи, обеспечивающие ста-
бильность лекарственных форм - преимущественно природного и полусинтетического происхождения. Лидирующую позицию 
среди стран-изготовителей БАД и лекарственных препаратов занимает Россия.  
Выводы. Результаты исследования свидетельствует о необходимости расширения ассортимента и увеличения количества оте-
чественных лекарственных препаратов в виде гелей для приема внутрь и несомненной актуальности данного направления. 
Ключевые слова: гель для приема внутрь, анализ номенклатуры, мягкие лекарственные формы, субстанции растительного 
происхождения. 
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Развитие фармацевтической науки на совре-
менном этапе характеризуется как созданием 
принципиально новых лекарственных средств, так 
и разработкой способов доставки в организм уже 
используемых активных субстанций.  

В настоящее время наиболее широкую группу 
средств доставки лекарственных веществ в орга-
низм представляют твердые лекарственные формы 
(ЛФ) в виде таблеток и капсул, которые составля-
ют 38% от всей номенклатуры лекарственных 
препаратов. Их несомненными преимуществами, 
обеспечивающими комфортные условия приема 

для пациентов, являются физиологичность, удоб-
ство применения и стабильность, 

Однако, несмотря на их достоинства, прием 
таблеток ограничивает возможность фармакотера-
пии в случаях тяжелых течений заболеваний 
опорно-двигательного аппарата, инкурабельных 
больных и др., термодинамическое состояние ко-
торых оказывает непосредственное влияние на 
эффективность лечения. Необходимо отметить, 
что даже после полного распада и растворения 
таблеток, неравномерное распределение лекар-
ственного средства в нижних слоях желудочно-
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кишечного тракта (ЖКТ), создает высокую кон-
центрацию субстанции, что отрицательно влияет 
на слизистую оболочку.  

В связи с этим обеспечение безопасности 
процесса растворения и всасывания в ЖКТ по-
средством разработки альтернативных ЛФ в виде 
гелей для приема внутрь является приоритетной 
задачей современной фармацевтической науки. 

Преимуществом таких мягких лекарственных 
форм являются приверженность пациентов к лече-
нию (комплаентность); контролируемая биологи-
ческая доступность; возможность введения раз-
личных по физико-химическим свойствам (агре-
гатному состоянию) лекарственных и вспомога-
тельных веществ в высоких концентрациях; упа-
ковка в саше пакеты или тубы, объем которых 
рассчитан на необходимое количество приемов. 
Кроме того, гели для приема внутрь привлекают 
удобством применения, которое связано с отсут-
ствием необходимости запивать лекарственный 
препарат (ЛП), и возможностью их назначения в 
различных возрастных категориях, а также для па-
циентов, страдающих дисфагией [3, 7]. 

Ц е л ь  и с с л е д о в а н и я  − изучить ас-
сортимент мягких лекарственных форм для прие-
ма внутрь, содержащих субстанции растительного 
происхождения.  

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ  
В исследовании были использованы инфор-

мационные базы, содержащие данные Государ-
ственного реестра лекарственных средств (ГРЛС), 
а также Регистр лекарственных средств России 
(РЛС) по состоянию на 28 февраля 2020 г. Анализ 
данных проводили методами контент-анализа, аг-
регирования данных, сравнительного анализа. 
Статистическую обработку данных осуществляли 
с использованием MS Excel 2016.  

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ 
Согласно Государственной фармакопее XIV 

издания (ГФ РФ), гель представляет собой разно-
видность мазей, в которых для получения основы 
используются гелеобразователи природного и 
синтетического происхождения [4]. В действую-
щей ГФ отсутствует фармакопейная статья (ФС), 
посвященная гелям для перорального применения, 
но присутствует, например, в Британской фарма-
копее, фармакопеях США и Японии. Следователь-
но, при разработке такой ЛФ необходимо учиты-
вать показатели качества, предъявляемые как к 

твердым ЛФ для приема внутрь, так и к ЛФ с 
упруго-вязкопластичной системой. 

В соответствии с основными положениями 
биофармации, ключевым критерием которой явля-
ется безопасность ЛП, все больший интерес, по 
прогнозам ВОЗ, при разработке новых лекар-
ственных средств для исследователей представля-
ют субстанции растительного происхождения [1, 
7], что полностью соответствует дорожной карте 
Национальной технологической инициативы [2]. 

Анализ данных государственного реестра ле-
карственных средств и реестра биологически ак-
тивных добавок (БАД) свидетельствует о том, что 
на российском рынке присутствуют как ЛП [5], 
так и БАД [6] в виде мягкой ЛФ для приема 
внутрь, содержащие субстанции растительного 
происхождения (табл. 1). 

Как видно из табл. 1, на территории РФ заре-
гистрировано всего два ЛП зарубежных произво-
дителей в виде мягких лекарственных форм для 
приема внутрь: паста и паста для приготовления 
суспензии. Лекарственный препарат в форме геля 
для приема внутрь отсутствует. 

Анализ состава биологически активных доба-
вок к пище, содержащих различные вспомогатель-
ные вещества, входящие в состав гелей для приема 
внутрь, представлен в табл. 2. 

Результаты исследования составов БАД (табл. 
2) свидетельствуют о том, что основными вспомо-
гательными веществами, обеспечивающими конси-
стентные свойства и высвобождение действующих 
веществ, являются структурообразователи. 

Изучение их номенклатуры показало, что ис-
пользование природных и синтетических субстан-
ций (рис. 1), таких как пектины, гуммиарабик, 
ксантановая и гуаровая камеди, агар-агар, произ-
водные целлюлозы, крахмал картофельный, куку-
рузный прежелатинизированный крахмал, альги-
нат, позволяют создавать стабильные системы. 

Однако наиболее широкое применение в произ-
водстве изучаемой ЛФ нашли сочетание яблочного 
пектина и гуммиарабика, а также производных ме-
тилцеллюлозы. Исключение составляет гель ОВО–
Д®, который производится путем упаривания экс-
тракта мицелия вешенки до гелеобразного состояния 
без дополнительных структурообразователей. Кроме 
того, включение в состав гелей корригентов и кон-
сервантов определяет комплаентность пациентов к 
лечению и стабильность. В качестве консервантов в 
составе гелей для приема внутрь используются эти-
ловый спирт, бензойная кислота и ее производные.  
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Рис. 1. Структурообразователи, входящие в состав ЛП и БАД к пище в форме гелей per os, содержащие субстанции растительного 
происхождения 
 

Отдельного внимания заслуживают результа-
ты изучения природы используемых ароматизато-
ров вкуса и запаха (рис. 2). Согласно полученным 
данным, подавляющее большинство ароматизато-
ров являются компонентами, идентичными нату-
ральным, например черника, абрикос.  

 

Рис. 2. Ароматизаторы, входящие в состав гелей для приема 
внутрь, содержащие субстанции растительного происхождения 

 

Рис. 3. Активные компоненты БАД к пище в форме геля per os, 
содержащие субстанции растительного происхождения 

Активные субстанции, входящие в состав ге-
лей для приема внутрь, представлены в основном 
смесью (в том числе и купажной) экстрактов рас-
тений (табл. 2, рис. 3) различного фармакологиче-
ского действия. Широкое применение в качестве 
активной субстанции соевого лецитина связано с 
его положительным влиянием на функции печени 
(ЛП «Эссенциале®») и нервной системы (БАД 
«Лецитин гель»), а также с его возможным ис-
пользованием в качестве эмульгатора. 

Распространенной первичной упаковкой для 
мягких лекарственных форм являются тубы, фла-
коны и мини-пакеты (саше) (рис. 4). 

Основные производители ЛП и БАД в форме 
геля для приема внутрь рассматриваемой группы − 
Россия, Германия, Польша и Чехия (рис. 5). Дан-
ные рис. 5 и табл. 2 демонстрируют, что основная 
доля БАД, зарегистрированных на территории РФ, 
представлены фирмой ООО «Артлайф». 

 
Рис. 4. Виды первичной упаковки гелей для приема внутрь, 
содержащих ЛРС и его производные 
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Рис. 5. Страны-производители ЛП и БАД к пище гелей для 
приема внутрь, содержащие субстанции растительного проис-
хождения 

ВЫВОДЫ 
Результаты изучения современного состояния 

фармацевтической науки в области создания аль-
тернативных таблеткам и капсулам лекарственных 
форм для приема внутрь показали, что гели явля-
ются перспективными для доставки различных 
групп БАВ для профилактики и лечения широкого 
спектра нозологических форм. 

По данным ГРЛС, на территории РФ зареги-
стрированы два лекарственных препарата зару-
бежного производства в виде мягкой ЛФ для при-
ема внутрь: паста и паста для приготовления сус-
пензии. Основная группа БАД к пище рас-
сматриваемой категории применяется в качестве 
источника витаминов, микро- и макроэлементов,   
а также средств, используемых в комплексной те-
рапии заболеваний мочевыделительной системы, 
нервной системы, сердечно-сосудистой системы. 
В качестве активного вещества таких БАД к пище 
в основном используется комплекс растительных 

экстрактов. Обеспечивающие стабильность ЛФ 
структурообразователи − преимущественно при-
родного и полусинтетического происхождения. 
Среди стран-изготовителей БАД и ЛП лидирую-
щую позицию занимает Россия. 

Вышеизложенное свидетельствует о необхо-
димости расширения ассортимента и количества 
отечественных лекарственных препаратов в виде 
гелей для приема внутрь и несомненной актуаль-
ности данного направления. 
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The purpose of the study: to study the range of soft dosage forms for oral medications administration containing substances of plant 
origin. 
Material and methods. This study used methods of content analysis, data aggregation, and comparative analysis. Data from the 
State register of medicinal products (GRLS) and the Russian register of medicinal products (RLS) as of February 28, 2020 were used 
as information bases for the study. Statistical data processing was performed using MSExcel 2016. 
The results of a study of the current state of pharmaceutical science in the field of creating alternative tablets and capsules for oral 
dosage forms showed that gels are promising for the delivery of various groups of biologically active substances for the prevention and 
treatment of a wide range of nosological forms. According to the State Register of Medicinal Products on the territory of the Russian 
Federation, two foreign-made medicines are registered in the form of a soft dosage form for oral administration: paste and paste for 
the preparation of a suspension for oral administration. The main group of dietary supplements for food in this category is used as a 
source of vitamins, micro and macro elements, as well as drugs used in the complex treatment of diseases of the urinary system, 
nervous system, and cardiovascular system. As the active substance of such dietary supplements to food, a complex of plant extracts 
is mainly used. Structuring agents that ensure the stability of the dosage form, mainly of natural and semi-synthetic origin. The 
leading position among the manufacturing countries of dietary supplements and drugs is Russia.  
Conclusion. The above information indicates the need to expand the range and increase the number of domestic drugs in the form of 
gels for oral administration and the undoubted relevance of this area. 
Key words: oral gel, nomenclature analysis, soft dosage forms, substances of plant origin. 
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