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Реферат. Введение. Растворители и разбавители лекарственных препаратов для парентерального применения 
широко используются в педиатрических стационарах и занимают лидирующие позиции по количеству упаковок 
в закупках. Инъекционные растворы детям назначаются в уменьшенных (по сравнению с взрослыми) объемах. 
В связи с этим является актуальным изучение ассортимента растворителей и разбавителей для парентераль-
ного введения лекарственных препаратов в аспекте видов упаковки и уменьшенных объемов для применения 
в педиатрии на отечественном фармацевтическом рынке. Цель исследования - анализ ассортимента рас-
творителей и разбавителей лекарственных препаратов для парентерального применения (на примере воды 
для инъекций, изотонических растворов натрия хлорида, глюкозы, Рингера и Рингера лактата) на российском 
фармацевтическом рынке и в детском многопрофильном стационаре. Материалы и методы. Объектами ис-
следования явились данные Государственного реестра лекарственных средств России, требования-накладные 
ГУП «Медицинская техника и фармация Татарстана» на лекарственные препараты, отгруженные со склада по 
адресу Детской республиканской клинической больницы Министерства здравоохранения Республики Татарстан в 
2022 году, прайс-листы на лекарственные средства фармацевтических предприятий оптовой торговли (сентябрь, 
2023); данные научной литературы. Результаты и их обсуждение. Полученные данные свидетельствуют о 
том, что на региональном фармацевтическом рынке имеется примерно вдвое больше вариантов предложений 
растворителей и разбавителей лекарственных препаратов, чем в детском многопрофильном стационаре, и 
это обусловливает возможности расширения ассортимента данной группы лекарственных препаратов. Можно 
предположить, что фармацевтические промышленные предприятия производят не полный спектр вариантов 
объемов первичной упаковки растворителей и разбавителей, зарегистрированных в Государственном Реестре 
лекарственных средств. Выводы. В России не зарегистрированы и не производятся уменьшенные объемы (20–30 
миллилитров) растворов натрия хлорида 0,9%-го, глюкозы 5%-го, Рингера и Рингера лактата во флаконах для 
внутривенного капельного введения в педиатрической практике. Коэффициент глубины ассортимента изучае-
мых растворителей и разбавителей лекарственных препаратов для парентерального применения в отношении 
объемов первичной упаковки в детском многопрофильном стационаре составляет 0,102. Это свидетельствует о 
необходимости учета медицинскими организациями возможностей фармацевтического рынка при составлении 
заявок на поставку лекарственных средств.
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Abstract. Introduction. Solvents and diluents for parenteral medicines are widely used in pediatric hospitals and 
occupy leading positions in terms of the number of packages in purchases. Injectables are prescribed to children 
in reduced volumes, as compared to adults. In this regard, it is relevant to study the solvents and diluents available 
for parenteral administration of drugs in terms of packaging types and reduced volumes for use in pediatrics in the 
domestic pharmaceutical market. Aim of the study is to analyze the available solvents and diluents for parenteral 
medicines, such as water for injection, isotonic solutions of sodium chloride, Ringer, and Ringer lactate, on the Russian 
pharmaceutical market and in a multidisciplinary children’s hospital. Material and Methods. Objects of the study 
were data from the State Register of Medicines of Russia, the requisition slips of Medical Devices and Pharmacy 
of Tatarstan for medicines shipped from a warehouse to the Republic Clinical Children’s Hospital of the Ministry of 
Health of the Republic of Tatarstan in 2022, the price lists for medicines of pharmaceutical wholesalers (September 
2023), and the data from scientific publications. Results and Discussion. The data obtained indicate that the regional 
pharmaceutical market has about twice as many options for the supply of medicinal solvents and diluents than in a 
children’s multidisciplinary hospital, and this allows expanding the range of this group of medicines. It can be assumed 
that pharmaceutical industrial enterprises do not produce a full range of options for the volume of primary packaging of 
solvents and diluents registered in the State Register of Medicines. Conclusions. In Russia, reduced volumes (20-30 
ml) of 0.9% sodium chloride, 5% glucose, Ringer, and Ringer lactate solutions in vials for intravenous drip administration 
in pediatric practice are neither registered nor produced. The depth coefficient of the assortment of the studied solvents 
and diluents for parenteral medicines in relation to the volume of primary packaging in a children’s multidisciplinary 
hospital is 0.102. This indicates the need for medical organizations to consider the possibilities of the pharmaceutical 
market when drawing up applications for the supply of medicines.
Keywords: solvents and diluents, solutions for parenteral administration, children.
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В ведение. При парентеральном применении 
многих лекарственных препаратов (ЛП) 

возникает необходимость в использовании рас-
творителей – для разведения лиофилизированных 
порошков (например, антибиотиков), а также раз-
бавителей ЛП («Растворители и разбавители», код 
АТХ-классификации V07AB) [1] – при внутривенном 
струйном и капельном введении сердечных гликози-
дов, диуретиков, аналгетиков и других лекарствен-
ных средств.

Растворители и разбавители ЛП для паренте-
рального применения широко используются в пе-
диатрических стационарах и занимают лидирующие 
позиции по количеству упаковок в закупках ЛП [2].

Дозирование лекарств детям с учетом возрас-
та, массы тела ребенка и других особенностей 
детского организма обусловливает необходимость 
использования специальных уменьшенных детских 
дозировок лекарств и нередко приводит к необхо-
димости разделения на части стандартных ЛП [3]. 
Для инъекционных ЛП предложено в перспективе 
использовать уменьшенные стандартизованные 
концентрации для детей [4].

Инъекционные растворы детям назначаются в 
уменьшенных (по сравнению со взрослыми) объ-
емах [5]. В клинической педиатрической практике 
отмечаются проблемы частичного и повторного 
использования вскрытых упаковок растворителей 
и разбавителей ЛП, их нерегламентированного 
хранения [6], что создает дополнительные риски 
инъекционной фармакотерапии у детей [7, 8]. Для 
сокращения потерь ряд авторов рекомендуют пере-
упаковку инъекционного раствора промышленного 
производства во флаконы меньшего объема в 
условиях аптеки [9], однако такое предложение соз-
дает риск пирогенности ЛП вследствие нарушения 
целостности упаковки и недопустимости повторной 
термической стерилизации. 

Вышеизложенное обусловливает необходимость 
производства растворителей и разбавителей ЛП в 

упаковках уменьшенных объемов для педиатрии. В 
связи с указанным является актуальным изучение 
ассортимента растворителей и разбавителей для 
парентерального введения ЛП в аспекте видов 
упаковки и уменьшенных объемов для применения 
в педиатрии на отечественном фармацевтическом 
рынке, а также реальной клинической практики 
использования лекарственных форм растворите-
лей и разбавителей в детском многопрофильном 
стационаре.

Цель исследования – анализ ассортимента 
растворителей и разбавителей ЛП для парентераль-
ного применения (на примере воды для инъекций, 
изотонических растворов натрия хлорида, глюкозы, 
Рингера и Рингера лактата) на российском фарма-
цевтическом рынке и в детском многопрофильном 
стационаре.

Материалы и методы. Объектами исследо-
вания явились данные Государственного реестра 
лекарственных средств (ГРЛС) [10], требования-
накладные ГУП «Медицинская техника и фарма-
ция Татарстана» на ЛП, отгруженные со склада 
по адресу Детской республиканской клинической 
больницы Министерства здравоохранения Респу-
блики Татарстан (ДРКБ) в 2022 г., прайс-листы на 
лекарственные средства ЗАО НПК «Катрен», АО ЦВ 
«ПРОТЕК», ФК «Пульс», ГУП «Медицинская техника 
и фармация Татарстана» (сентябрь, 2023); данные 
научной литературы. 

В исследовании определяли коэффициенты 
полноты, широты и глубины ассортимента раство-
рителей и разбавителей ЛП для парентерального 
применения [11, 12].

Коэффициент полноты ассортимента (Кп) рас-
считывали по формуле

Пфакт 

                                                                       

Кп=
 
Пбаз   

,

где Пфакт – количество видов первичной упаковки растворите-
лей и разбавителей, имеющихся в ДРКБ; 
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Пбаз – количество видов первичной упаковки растворителей и 
разбавителей, зарегистрированных в ГРЛС (Пбаз = 3).

Коэффициент широты ассортимента (Кш) рас-
считывали по формуле

Шфакт 

                                                                      

Кш=
 
Шбаз   

,

где Шфакт – количество ассортиментных групп изучаемых рас-
творителей и разбавителей, имеющихся в ДРКБ;
Шбаз – количество изучаемых ассортиментных групп раство-
рителей и разбавителей (Шбаз = 4).

Коэффициент глубины ассортимента (Кг) рас-
считывали по формуле

Гфакт 

                                                                       

К г=
 
Гбаз    

,

где Гфакт – количество вариантов предложения растворителей 
и разбавителей в ДРКБ; 
Гбаз – количество вариантов предложения растворителей и 
разбавителей в ГРЛС.

Предложение растворителя – конечная форма вы-
пуска с учетом показателей объема и вида упаковки. 

В исследовании использованы методы логиче-
ского, сравнительного, статистического и контент-
анализа.

Результаты и обсуждение. Для обоснования 
номенклатуры объектов исследования – раство-
рителей и разбавителей – был проведен анализ 
раздела «Способ применения и дозы / Введение» 
Инструкций по применению ЛП для медицинского 
применения наиболее часто используемых в педи-
атрических стационарах [2], – «Цефтриаксон, поро-
шок для приготовления раствора для внутривенного 
и внутримышечного введения / для инфузий», «Ме-
ропенем, порошок для приготовления раствора для 
внутривенного введения», «Цефуроксим, порошок 
для приготовления раствора для внутривенного и 
внутримышечного введения», «Цефепим, порошок 
для приготовления раствора для внутривенного 
и внутримышечного введения», «Цефоперазон + 
Сульбактам, порошок для приготовления раствора 
для внутривенного и внутримышечного введения», 
«Амоксициллин + клавулановая кислота, порошок 
для приготовления раствора для внутривенного 
введения». 

Установлено, что в качестве растворителей 
лиофилизированных порошков рекомендовано 
использование воды для инъекций, изотонических 
растворов натрия хлорида (0,9%) и глюкозы (5%), 
растворов Рингера (МНН: Натрия хлорида раствор 
сложный [Калия хлорид+Кальция хлорид+Натрия 
хлорид]) и Рингера лактата (МНН: Натрия лак-
тата раствор сложный [Калия хлорид+Кальция 
хлорид+Натрия хлорид+Натрия лактат]). Кроме того, 
изотонический раствор глюкозы (5%) рекомендуется 
в Инструкциях по медицинскому применению как 
разбавитель для внутривенного струйного и ка-
пельного введения инъекционных ЛП, отмеченных 
Всемирной организацией здравоохранения (ВОЗ) в 
качестве основных лекарственных средств у детей 
[13]: дексаметазона, дигоксина, ондансетрона, ибу-
профена и др. 

Следует отметить, что в Инструкциях по меди-
цинскому применению ЛП (например, «Амоксицил-
лин + клавулановая кислота, порошок для приго-
товления раствора для внутривенного введения») 
отмечается возможность использования в качестве 
растворителя или разбавителя для парентерального 
применения кристаллоидных растворов «кальция 
хлорида и натрия хлорида», «калия хлорида 0,3% 
и натрия хлорида 0,9%», не зарегистрированных в 
России [10].

Проведен анализ данных о регистрации ЛП – 
растворителей и разбавителей – в ГРЛС [10] по клю-
чевым словам в строке «торговое наименование»: 
«вода», «натрия хлорид», «глюкоза», «Рингер».

Установлено, что в ГРЛС зарегистрировано 131 
торговое наименование (ТН) указанных раство-
рителей и разбавителей ЛП для парентерального 
применения (вода для инъекций – 33, раствор на-
трия хлорида изотонический – 49, растворы Рингера 
и Рингера лактата – 18, раствор глюкозы 5% – 31) 
(рис.1).

Все указанные растворители и разбавители ЛП 
включены в Перечень жизненно необходимых и 
важнейших ЛП (ЖНВЛП) [14], и большинство ТН 
производятся на российских фармацевтических 
предприятиях (рис.2), что является важным для от-
ечественного здравоохранения.

Проведен анализ раздела «Упаковки» на страни-
цах зарегистрированных ЛП на сайте ГРЛС. Установ-
лено, что изучаемые растворители и разбавители 
ЛП для парентерального применения производятся 
в ампулах (в том числе пластиковых – буфусах, тю-
бик-капельницах), флаконах и бутылках (в стеклян-
ных и пластиковых), контейнерах и пакетах (рис.3).

Среди представленных в ГРЛС видов первичной 
упаковки воды для инъекций преобладают ампулы 
(61%), изотонического раствора натрия хлорида – 
контейнеры и пакеты (49%), раствора глюкозы 5%-
го – флаконы и контейнеры. Первичной упаковкой 
инъекционных растворов Рингера и Рингера лактата 
являются контейнеры и пакеты (58%) и флаконы 
(42%). Для первичной упаковки раствора глюкозы 
5%-го и растворов Рингера и Рингера лактата ни 
один производитель не использует ампулы.

Рис.1. Количество торговых наименований  
растворителей и разбавителей лекарственных  
препаратов для парентерального применения,  

зарегистрированных в Государственном реестре  
лекарственных средств

Fig.1. Number of trade names of solvents and diluents  
for parenteral medicines registered in the State Register  

of Medicines
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Реальная клиническая практика использования 
растворителей и разбавителей ЛП для паренте-
рального применения в педиатрии была изучена на 
примере крупнейшего многопрофильного детского 
стационара – ДРКБ [15], лекарственное обеспе-
чение которого осуществляет ГУП «Медицинская 
техника и фармация Татарстана» («Таттехмед-
фарм») [16].

Структура поставок в ДРКБ растворителей ЛП 
для парентерального применения представлена 
на рис.4.

В многопрофильном педиатрическом стационаре 
преимущественно используются вода для инъекций 
(55% номенклатурных позиций) и 0,9%-й раствор 
натрия хлорида (40%). Применяется также изотони-
ческий 5%-й раствор глюкозы (4% номенклатурных 
позиций). Растворы Рингера и Рингера лактата 
применяются в ДРКБ в значительно меньших ко-
личествах.

Коэффициент широты ассортимента раствори-
телей и разбавителей в ДРКБ Кш = 1 (в стационаре 
присутствуют все четыре наименования ЛП). 

Коэффициент полноты ассортимента раствори-
телей и разбавителей в ДРКБ Кп = 1 (в стационаре 
присутствуют все виды первичной упаковки данной 
группы ЛП – ампулы, флаконы и бутылки, контей-
неры и пакеты). 

Были сопоставлены данные о регистрации объ-
емов первичной упаковки ЛП – растворителей и 
разбавителей – для парентерального применения в 
ГРЛС (вода для инъекций, раствор натрия хлорида 
0,9%-ный, растворы Рингера и Рингера лактата, 
раствор глюкозы 5%-ный) и данные о поставках 
указанных наименований ЛП в ДРКБ – (рис.5–8). 
При выполнении сравнительного анализа особое 
внимание обращали на объемы первичной упаковки 
растворителей и разбавителей ЛП для парентераль-
ного применения 50 миллилитров (мл) и менее.

Рис.2. Распределение торговых  
наименований растворителей  
и разбавителей лекарственных препаратов  
для парентерального применения  
по странам производителя
Fig.2. Distribution of the trade names of solvents 
and diluents for parenteral medicines  
by manufacturing countries

Рис.3. Распределение торговых  
наименований растворителей  
и разбавителей лекарственных препаратов 
для парентерального применения  
по видам упаковки
Fig.3. Distribution of the trade names  
of solvents and diluents for parenteral medicines 
by packaging types

Рис.4. Структура ассортимента  
растворителей и разбавителей  
лекарственных препаратов  
для парентерального применения,  
поставляемых в ДРКБ
Fig.4. Structure of the assortment of solvents 
and diluents for parenteral medicines,  
shipped to the Republic Clinical  
Children’s Hospital
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Рис.5. Ассортимент зарегистрированных в Государственном реестре лекарственных средств форм выпуска  
лекарственного препарата «Вода для инъекций»

Fig.5. Range of medicines registered in the State Register of Medicines as “Water for Injection.”
*Отмечены объемы первичной упаковки, отгруженные в ДРКБ со склада ГУП «Медицинская техника  

и фармация Татарстана» 

Рис.6. Ассортимент зарегистрированных в Государственном реестре лекарственных средств форм выпуска  
лекарственного препарата «Раствор натрия хлорида 0,9%» 

Fig.6. Range of medicines registered in the State Register of Medicines as “0.9% Sodium Chloride Solution.”
*Отмечены объемы первичной упаковки, отгруженные в ДРКБ со склада ГУП «Медицинская техника  

и фармация Татарстана» 
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 Из данных, представленных на рис.5, следу-
ет, что ЛП «Вода для инъекций» характеризуется 
наибольшим разнообразием зарегистрированных 
объемов ЛП в первичной упаковке – от 0,7 мл до 2 
литров (л), причем в ГРЛС представлены 25 вари-
антов малых объемов (до 50 мл), что соответствует 
потребностям педиатрии. Однако в ДРКБ поступают 
только три варианта форм выпуска воды для инъек-
ций – ампулы 2 мл и 5 мл, и флаконы объемом 500 
мл. Возможно, это объясняется малым количеством 
фармацевтических предприятий, производящих 

воду для инъекций в малых объемах. Большинство 
предприятий выпускают воду для инъекций в ампу-
лах объемом 2 мл, 5 мл и 10 мл, а востребованные 
для педиатрии формы выпуска воды для инъекций 
во флаконах объемом 20 мл, 25 и 50 мл зарегистри-
ровали в ГРЛС 1–3 предприятия.

Изотонический раствор натрия хлорида 0,9%-
ный, наиболее востребованный в педиатрии как 
разбавитель ЛП для внутривенного струйного и 
капельного введения [17], представлен в ГРЛС объ-
емами для этих целей 10 мл и 50 мл, а необходимые 

Рис.7. Ассортимент зарегистрированных в Государственном реестре лекарственных средств форм выпуска  
лекарственного препарата «Раствор глюкозы 5%» 

Fig.7. Range of medicines registered in the State Register of Medicines as “5% Glucose Solution.”
*Отмечены объемы первичной упаковки, отгруженные в ДРКБ со склада ГУП «Медицинская техника и фармация 

Татарстана»

Рис.8. Ассортимент зарегистрированных в Государственном реестре лекарственных средств форм выпуска  
лекарственных препаратов «Раствор Рингера» и «Раствор Рингера лактата» 

Fig.8. Range of medicines registered in the State Register of Medicines as “Ringer Solution” and “Ringer’s Lactate Solution.”
*Отмечены объемы первичной упаковки, отгруженные в ДРКБ со склада ГУП «Медицинская техника и фармация 

Татарстана» 
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для инфузионной терапии в педиатрической прак-
тике объемы 20 мл и 25 мл не зарегистрированы в 
России. В ДРКБ поступает 0,9%-ный раствор натрия 
хлорида в первичной упаковке объемом 10 мл в 
ампулах, 100 мл и более – во флаконах и пакетах, 
и отсутствуют востребованные для капельного вве-
дения в педиатрии формы выпуска 0,9%-го раствора 
натрия хлорида во флаконах объемом 50 мл и менее 
(см. рис.6). Изотонический 0,9%-ный раствор натрия 
хлорида, по данным FDA, зарегистрирован в США 
в первичных упаковках объемом 20 мл, 25 мл и 30 
мл [18], а в Великобритании [19] – объемом 20 мл.

Однако изотонический раствор натрия хлорида 
во флаконах и пакетах объемом 50 мл выпускают 
9 предприятий, и отсутствие данного ЛП в детском 
многопрофильном стационаре, по-видимому, обу-
словлено отсутствием заявок на проведение закупа.

Установлено, что раствор глюкозы 5%-ный 
изотонический – необходимый растворитель лио-
филизированных порошков и разбавитель ЛП для 
внутривенного введения не зарегистрирован в ГРЛС 
в объемах менее 50 мл необходимых для педиатрии. 
В ДРКБ данный ЛП представлен объемами 100 мл 
и более (см. рис.7), что обусловливает материаль-
ные потери при неполном использовании упаковки 
в детской практике или фармацевтические риски 
повторного использования вскрытой упаковки ЛП 
[7]. Необходимо отметить, что, по данным FDA, в 
США зарегистрированы формы выпуска 5%-ного 
раствора глюкозы в первичной упаковке 25 мл [18].

Кристаллоидные растворы Рингера и Рингера 
лактата представлены в ДРКБ в первичной упаковке 
флаконы и контейнеры объемом 250 мл и более, 
хотя в ГРЛС имеются данные о регистрации данных 
ЛП в объемах 50 мл, 100 мл, 150 мл и 200 мл, причем 
объем 100 мл зарегистрировали 11, а 200 мл – 17 
предприятий (рис.8).

Коэффициент глубины ассортимента изучаемых 
растворителей и разбавителей ЛП для парентераль-
ного применения в отношении объемов первичной 
упаковки Кг составил 0,102.

Для выявления причин неполного ассортимента 
растворителей и разбавителей ЛП в детском стацио-
наре был проведен анализ предложений изучаемых 
наименований ЛП на региональном фармацевти-
ческом рынке Республики Татарстан – по данным 
прайс-листов крупнейших оптовых дистрибьюторов 
(табл.1).

Данные таблицы 1 свидетельствуют о том, что 
на региональном фармацевтическом рынке имеется 
примерно вдвое больше вариантов предложений 
растворителей и разбавителей ЛП, чем в ДРКБ, 
и это обусловливает возможности расширения 
ассортимента данной группы ЛП в детском много-
профильном стационаре. Однако, по сравнению с 
ассортиментом растворителей и разбавителей ЛП, 
зарегистрированных в ГРЛС, региональный рынок 
насыщен на 1/3–1/5, что иллюстрируют макро-, мезо- 
и микроконтуры ассортимента, сформированные по 
результатам исследования (рис.9).

Можно предположить, что фармацевтические 
промышленные предприятия производят не полный 
спектр вариантов объемов первичной упаковки рас-
творителей и разбавителей ЛП, зарегистрированных 
в ГРЛС. 

 Выводы
1. Основной ассортимент растворителей и раз-

бавителей ЛП для парентерального применения 
представлен ЛП: вода для инъекций, раствор натрия 
хлорида 0,9%-й, раствор глюкозы 5%-й, растворы 
Рингера и Рингера лактата. Высокая значимость 
данных ЛП для здравоохранения подтверждается 
включением их в Перечень ЖНВЛП. Все указанные 
ЛП производятся преимущественно отечественны-
ми фармацевтическими предприятиями.

2. В России не зарегистрированы и не произво-
дятся уменьшенные объемы (20–30 мл) растворов 
натрия хлорида 0,9%-го, глюкозы 5%-го, Рингера и 
Рингера лактата во флаконах для внутривенного 
капельного введения в педиатрической практике. 
Полученные данные представляют интерес для 
фармацевтических производственных предприятий 

Т а б л и ц а  1
Количество вариантов предложений растворителей и разбавителей лекарственных препаратов  

в прайс-листах оптовых дистрибьюторов и в ДРКБ
Ta b l e  1 

Number of offer options of solvents and diluents for medicines in the price lists of wholesale distributors  
and in the Republic Clinical Children’s Hospital

Торговое  
наименование ГРЛС

Оптовые дистрибьюторы
Кг ассортимента  
на региональном

фарм. рынке
ДРКБ Кг ассортимента 

в ДРКБКатрен Протек  Пульс Таттех
медфарм 

Вода для инъекций 41 4 1 1 5 0,268 3 0,073
Раствор натрия 
хлорида 0,9% 59 7 1 4 10 0,373 9 0,153
Растворы Рингера  
и Рингера лактата 25 4 0 1 0 0,200 2 0,080
Раствор глюкозы 
5% 51 4 0 0 5 0,176 4 0,078
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при формировании ассортиментного портфеля и 
обусловливают перспективы расширения ассорти-
мента форм выпуска данной группы ЛП.

3. Коэффициент глубины ассортимента из-
учаемых растворителей и разбавителей ЛП для 
парентерального применения в отношении объемов 
первичной упаковки в детском многопрофильном 
стационаре составляет 0,102. Это свидетельствует 
о необходимости учета медицинскими организаци-
ями возможностей фармацевтического рынка при 
составлении заявок на поставку лекарственных 
средств.

Прозрачность исследования. Исследование 
не имело спонсорской поддержки. Авторы несут 
полную ответственность за предоставление 
окончательной версии рукописи в печать.

Декларация о финансовых и других взаимо-
отношениях. Все авторы принимали участие в 
разработке концепции и дизайна исследования и 
в написании рукописи. Окончательная версия ру-
кописи была одобрена всеми авторами. Авторы 
не получали гонорар за исследование.
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