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практике. У  *
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ткой общих фармакопейных статей, регда- 
льзуемым в гомеопатической практике. Необ- 

формам в России и за рубежом очевидна, что 
в качества на лекарственные формы, в которых 

рственные препараты, содержание которых додж 
рственным формам, используемым в аллопатической

щая фармакопейная статья; лекарственные формы; стан-
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В настоящее время, 
ния по-прежнему bi 

ется в различных с 
этом свидетельствует

атическии метод лече- 
ван и широко примени- 

мирового сообщества. Об 
факт, что в Европейскую,

дийскую фармакопеи, фармако- 
,1 и и другие фармакопеи включены 

шопатические лекарственные сред- 
в ряде стран (Германия, Франция, 

(jTO-'пшя, США, Индия) регулярно издаются 
ли юрские фармакопеи, в которых содержатся

Американскую 
пею Великобрит^ 
монографии 
ства. КроУЙчкргС 
Велико^ 
гомеоь
мшю/р!Цл1 и не только на гомеопатические препара­
т у  но »на лекарственные формы, методы анализа го- 
чс(.. .пческих лекарственных средств [ 13—17],

Отечественная гомеопатическая практика имеет 
свои характерные особенности, так как именно Рос­
сия в первой половине XIX века стала первой в ми­
ре страной, в которой Высочайшим Императорским 
Указом было официально разрешено использовать 
в медицинской практике гомеопатические методы 
лечения. В последующие годы представители рос­
сийской медицины (ученые и практики) внесли су­

щественный вклад в развитие технологии гомеопати­
ческих ЛС, хотя за основу ими была взята немецкая 
гомеопатическая фармация. Например, альтернатив­
но способу разведения гомеопатических лекарствен­
ных средств по С. Ганнеману в мировую практику был 
введен способ разведения по С. Корсакову [1, 14].

Согласно дефинициям одного из наиболее значи­
мых зарубежных документов «Основы современного 
законодательства 6 Европейском союзе», «■гомеопати­
ческий лекарственный препарат означает любой лекар­
ственный препарат, приготовленный из продуктов, 
субстанций или составов, называемых гомеопатиче­
ским сырьем, в соответствии с процедурой производ­
ства гомеопатического препарата, описанной в Евро­
пейской фармакопее или в фармакопеях, официально 
используемых в настоящее время в государствах—чле­
нах ЕС», Гомеопатический препарат может содержать 
одно и более действующих веществ [3, 5].

Согласно определению ФЗ-61 «Об обращении 
лекарственных средств» от 12 апреля 2010 г. «Гомео­
патическое лекарственное средство — лекарственное
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средство, произведенное или изготовленное по спе­
циальной технологии».

Под специальной технологией подразумевается 
обязательное потенцирование (или динамизация) 
лекарственных средств, заключающееся в последо­
вательном, ступенчатом разведении исходного мате­
риала путем добавления к нему определенных объ­
емов растворителя идй такого же последовательного 
тритурирования субстанции с твердыми вещества­
ми-разбавителями, в качестве которых чаще всего 
используют сахар молочный ил и глюкозу. При этом 
разведения исходных субстанций могут быть деся­
тичными, сотенными и даже тысячными, что в боль­
шинстве случаев затрудняет или делает невозможной 
процедуру идентификации субстанции (субстанций), 
ее/их количественное определение в составе лекар­
ственного гомеопатического препарата [2,7].

С момента издания Приказа М3 РСФСР № 115 от 
01.07.91 г. «О развитии гомеопатического метода ле­
чения в медицинской практике и улучшении органи­
зации обеспечения населения гомеопатическими ле­
карственными средствами» и Приказа Минздравмед- 
прома России № 335 от 29.11.95 г. «Об использовании 
метода гомеопатии в практическом здравоохранении» 
началась не только государственная регистрация го­
меопатических лекарственных средств в Российской 
Федерации, но и работа по созданию единых стандар­
тов качества. Этому во многом способствовало соз­
дание в 1992 г. (Приказ Минздравмедпрома России

Номенклатура лекарственных форм, применяе­
мых в гомеопатической практике в последние годы 
значительно приблизилась к аллопатической [1,10].

Так, например, наряду с наиболее распространен­
ными в гомеопатической практике лекарственными 
формами, такими как гранулы, капли, оподельдоки, 
в настоящее время широко применяются таблетки, 
растворы для инъекций* глазные капли, ^Ч^юзито- 
рии и т.Д. [10].

Перечень современных гомеопат 
ственных форм насчитывает более

Анализ содержания общих мо. 
ные лекарственные формы, предст;

екар- 
ований. 

на отдель- 
нные в гоме- 

Франции, ЕФ,
;^ных фармакопе-

опатической фармакопее Г 
USP, ВР и других ведущих 
ях позволили сделать зацретщяиБ о том, что многие 
из них аналогичны тшшвшндриведенным в общих 
фармакопейных ст^ъж  н^ аллопатические ЛС. Из 
наиболее характерных шш гомеопатии и, в связи с 
этим, имеющим ^раженную специфику в описании 
технологии н^учШИя, следует отметить настойки 
гомеопатичеж1|; матричные и их различные разно­
видности бфер " лигированные, на глицерине т.д.), 
граи у. I MjxVctj/l а т и1i ес к и с, настои и отвары гомеопа- 
тичес так^мас л а гомеопатические, оподельдоки гоме- 

ciAie жидкие, тритурации гомеопатические и 
:ые другие. В описании технологии получения 

'екарственных форм, как таблетки, капли глаз- 
ыз>, растворы для инъекций и некоторых других вос-

№ 308) специализированной комиссии Фармакопей^^ производятся общепринятые требования. Такого же
|п, много комитета, которой было дано право про 

экспертизу нормативной документации на шмеявщ 
тические лекарственные средства, представляем^ 
на регистрацию отечественными и зарубежными 
производителями. С 1997 года, сначала^ ФарЧако­
пей ним комитетом, позднее Инстит^даустацдар- 
тизации и контроля лекарственных^м^фш, а после 
реорганизации — Центром сташяшжрации лекар­
ственных средств проводились жемжиза и рассмо­
трение стандартов качества предай штий на гомеопа­
тические лекарственные ср^шшам! государственных 
стандартов качества, расвр|.зтриняющихся на гомео­
патические лекарствеш^жП ормы. Был подготовлен 
и утвержден целый бжншбщих фармакопейных ста­
тей (ВФС/ОФС) 11 [Гш -1 со наг и > i сс к и с лекарственные 
формы. Общее ч и с т  /гвержденных ОФС составило 
более 20 паижжывапий: «Гомеопатические препа­
раты на основе масел», «Гранулы гомеопатические», 
«Капли ганм&ш гомеопатические», «Карамель гоме- 
опатиче«3|а», «Настои и отвары гомеопатические», 
«Наш эрти гомеопатические матричные», «Настойки 
го^юш дические матричные ферментированные», 

рРасгавры инъекционные гомеопатические», «Рас- 
щвоц^г и разведения (потенции) гомеопатические», 
выведения (потенции) гомеопатические», «Сиропы 
гомеопатические», «Смеси гомеопатические», «Суп­
позитории гомеопатические», «Таблетки гомеопати­
ческие», «Тритурации гомеопатические» и др.

рицципа придерживались и разработчики проектов 
ОФС на отечественные гомеопатические ЛФ, пред­
назначенные к включению в ГФ РФ. Однако, как в 
зарубежных общих монографиях, так и в отечествен­
ных ОФС, посвященных ЛФ, обязательно отмечают­
ся особенности введения в них потенцируемых суб­
станций [4, 5, 6, 10].

Перечень показателей качества, их нормируемых 
значений и методы контроля также максимально гар­
монизированы с требованиями аналогичных моно­
графий зарубежных фармакопей [9, 14,15].

Таким образом, количество проектов ОФС на 
гомеопатические ЛФ и их содержание приближе­
но к фармакопейным стандартам качества, прежде 
всего — к Гомеопатической фармакопее Германии и 
ориентировано на национальные особенности отече­
ственной гомеопатической практика! [14].

В соответствии с «Правилами государственной 
регистрации лекарственных средств», утвержденны­
ми М3 РФ от 01.12.98 г., гомеопатические препараты 
подлежат государственной регистрации и внесению 
в Государственный реестр лекарственных средств. В 
их число входят и настойки гомеопатические матрич­
ные [11,12].

Сравнительный анализ содержаний монографий 
на настойки матричные гомеопатические (НГМ), 
представленные в гомеопатической фармакопее 
Германии, а также в фармакопеях: Франции, ЕР,
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Ведомости НЦЭСМП

USP, ВР показал, что они также имеют примерно 
одинаковую структуру и помимо требований, предъ­
являемых к их качеству, содержат краткую характе­
ристику исходного лекарственного растительного 
сырья. Как правило, для получения НГМ исполь­
зуют свежесобранное лекарственное растительное 
сырье (ЛРС), реже высушенное. Вместе с тем, тра­
диции российской фармакогностической школы 
предусматривают обязательное наличие отдельной 
фармакопейной статьи на лекарственное раститель­
ное сырье, используемое для получения НГМ. В 
связи с этим, представляется целесообразным разра­
ботка отдельной ФС на исходное сырье (свежее или 
высушенное, или то и другое) представлять вместе с 
ФС на соответствующую ГНМ, делая комплект до­
кументов на источник получения НГМ и настойку. 
Этот подход оправдан, так как отдельные виды ЛРС 
могут использоваться и в аллопатической практике, 
а выделение раздела по ЛРС в отдельную ФС по­
зволяет проводить сквозную стандартизацию «сы­
рье—НГМ». В настоящее время в Государственный 
реестр лекарственных средств РФ включены 16 ФС 
на НГМ, производство которых возможно на терри­
тории РФ, в том числе и из отечественных сырьевых 
источников [8, 9, 11].

Поскольку ранее отмечалось, что к числу наибо^ 
Лее специфичных для гомеопатии ЛФ следует отнес 
НГМ, то представляется целесообразным более 
робно остановится на структуре ОФС на НГМ [8*

ОФС на НГМ обязательно содержит описание 
собов получения настоек. В зависимости от а.'щоба 
обработки используемого (свежее или высжт^шЬе) 
лекарственного растительного сырья, харажж^одер- 
жащихся в нем биологических а кти biimjwj^ S h i ici i и и 
подробно описывается и способ пшучешю" ц&стойки. 
В гомеопатической фармакопее Гермйшн||и Европей­
ской фармакопее подобная инйюиц^Якфщгоивелена в 
разделе «Production» («Производсггтю»^со ссылкой на 
параграф статьи «Specific methods t-eduction» («Спе­
циальные методы производств^!?!;14, 15].

Стандарт качества содаритщ набор показателей 
качества таких же, как и мешштродные стандарты:

— «Описание», раздет, в котором приведена ха­
рактеристика самой нжтуЛки с указанием ее цвета и 
специфического запа^аЭ^случае его наличия).

— «11одд1пиюслМ, дрот раздел приводится в ОФС 
на препарат претрЦ р и содержит испытания, кото­
рые могут уста |( а к |ь  присутствие биологически ак­
тивных соедтЛенда с помощью качественных реак­
ций, а тмЙКем^ ’одом хроматографии в тонком слое 
сорбенглДля этой цели могут быть дополнительно 
использованы и другие методы физико-химического 
анализа: спектрофотометрия в УФ-области спектра, 
высокоэффективная жидкостная хроматография/га- 
зовая хроматография.

— «Плотность» с указанием допустимого интерва­
ла и ссылкой на метод определения, согласно требо­
ваниям ГФ РФ.

— «Сухой остаток» с указанием нормы его содер­
жания в % (нормирование по нижнем; 
ссылкой на метод определения согаас 
ГФ РФ.

— «Тяжелые металлы» с указа 
жания в % (нормирование до 
ссылкой на метод определения tor: 
ям ГФ РФ.

— «Микробиологнческ; 
ствии с которой качество, 
должно удовлетворять тр

— «Испытание на 
ние (D4)», которое
сти субстанции в 
щийся на настой 
действующие 

— «Количее 
правило, от 
котором 
определе 
ществ ( 
ных 
ан;

рдел у) и 
аниям

а.^£з;1 
Ф|йл^р 
иждиб:

h i -  , | Я ^ п ;

т£Ха*и]
S8y\gfflf

м содер- 
пределу) и 

о требовани-

кт^га», в соответ- 
гомеопатической 

ваТрым ГФ РФ.
(Твеотое десятичное разведе­

тся для оценки безопасно- 
p t  качества, распространяю- 
ырья, содержащего сильно- 

овитые вещества.
ещвое определение», раздел, как 

непосредственно к препарату, в 
быть подробно описана методика 

ержания биологически активных ве­
ндов и др.) с использованием различ­

ав химического или физико-химического 
триметрии, спектрофотометрии в ультра- 

вой или видимой областях спектра, метода 
эффективной жидкостной хроматографии 

астоек, полученных из сырья, содержащего 
ьнодействующие вещества. При этом, содержа- 
суммы биологически активных веществ должно 

регламентироваться с использованием метода дву­
стороннего нормирования «от ...% до ...%» (в случае 
пересчета на доминирующий компонент/стандарт). 
Характеризует качество препарата [8,11,12].

«Хранение» для всех настоек гомеопатических ма­
тричных должно быть регламентировано термином 
«В защищенном от света месте», если не указано ина­
че в частной нормативной документации.

Для настоек гомеопатических матричных расти­
тельного происхождения, содержащих сильнодей­
ствующие или ядовитые вещества, (и их разведений 
до D3) с предусмотренным проведением испытания 
на D4 или без него Дополнительно предписывается 
условие «Хранить с осторожностью!».

Пересмотр общих фармакопейных статей на го­
меопатические лекарственные формы проводится 
параллельно с пересмотром ОФС на аналогичные 
аллопатические лекарственные формы с тем, чтобы 
избежать их дублирования, а также с учетом реально 
существующих на фармацевтическом рынке РФ го­
меопатических лекарственных форм.

При этом, по мере введения в действие пересмо­
тренных общих фармакопейных статей на методы 
анализа, такие как: «Хроматография в тонком слое 
сорбента», «Газовая хроматография», «Высокоэффек­
тивная жидкостная хроматография», «Спектрофото­
метрия в ультрафиолетовой и видимой областях» и др. 
соответствующие коррективы должны быть внесены в 
разделы «Подлинность», «Количественное определе­
ние» фармакопейных статей (ФС) на настойки гоме-
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опатические матричные с учетом методологии описа­
ния текстов в ФС на фармацевтические субстанции.

Принятие Российской Федерации в качестве офи­
циального наблюдателя в Комиссию Европейской 
фармакопеи обусловило необходимость гармони­
зации требований, приведенных в отечественных 
стандартах качества (ФС) на гомеопатические лекар­
ственные средства, с европейскими требованиями.

В связи с этим, раздел «Анализ на чистоту» ФС на 
НГМ объединяет такие числовые показатели, как: 
«Относительная плотность», «Сухой остаток».
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