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ВВЕДЕНИЕ. Расширение номенклатуры лекарственного растительного сырья 
(ЛРС) и разработка стандартов его качества позволяют обеспечить российскую 
фармацевтическую промышленность новыми источниками биологически ак-
тивных веществ для создания на их основе эффективных лекарственных пре-
паратов с благоприятным профилем безопасности.
ЦЕЛЬ. Оценка изменений в номенклатуре и требованиях, предъявляемых к ка-
честву ЛРС в Государственной фармакопее Российской Федерации (ГФ РФ).
ОБСУЖДЕНИЕ. ЛРС широко представлено как в зарубежных, так и в российской 
фармакопеях. Количество фармакопейных статей (ФС) на новые виды ЛРС, а так-
же актуализированных ФС, ранее включенных в Государственную фармакопею 
(ГФ РФ), растет. Так, в ГФ СССР X изд. входило 45 ФС на ЛРС, ГФ СССР XI изд. — 
83 ФС, ГФ РФ XV изд. — 118. Начиная с ГФ РФ XIII изд. были актуализированы 
106 ФС и включены 12 ФС на новые виды ЛРС. Для включения нового стандарта 
качества в ГФ РФ необходим всесторонний анализ ЛРС: от оценки сырьевой базы 
до доказательства терапевтической эффективности и безо пасности лекарствен-
ных препаратов на его основе и методик контроля качества. Требования, предъ-
являемые к качеству ЛРС, претерпели изменения: для подтверждения подлинно-
сти и в количественном определении все чаще используется анализ биологически 
активных веществ, обладающих терапевтической активностью; качественные ре-
акции преимущественно заменены инструментальными методами анализа, в пер-
вую очередь хроматографическими методами с использованием стандартных 
образцов действующих веществ или маркеров (активных или аналитических). Для 
некоторых видов ЛРС проводится идентификация примесей (в том числе недопу-
стимых). Введены предельные нормы содержания токсичных веществ (тяжелые 
металлы, мышьяк, радионуклиды, остаточные пестициды).
ВЫВОДЫ. Включение в ГФ РФ новых видов ЛРС сопровождается значительным 
изменением требований к качеству и их актуализацией для видов ЛРС, ранее 
включенных в фармакопею. Контроль качества ЛРС с использованием новых 
показателей позволит обеспечить подлинность сырья и повысить безопасность 
его применения, что, в свою очередь, позволит расширить номенклатуру эф-
фективных и безопасных лекарственных растительных препаратов.
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INTRODUCTION. The expansion the nomenclature of herbal medicines and the deve-
lopment of standards for its quality allows us to provide the Russian pharmaceutical 
industry with new sources of biologically active substances for the creation of effec-
tive herbal medicine preparations based on them with a favorable safety profile.
AIM. Assessment of changes in the nomenclature and requirements for the quality 
of herbal medicines in the State Pharmacopoeia of the Russian Federation (Ph. Rus.).
DISCUSSION. Herbal drugs are widely represented in foreign and in our pharmaco-
poeias. The number of monographs for new species of herbal medicines, as well as 
updated monographs previously included in the State Pharmacopoeia is growing. If 
the Ph. USSR X includes 45 monographs for herbal medicines, XI edition — 83 mono-
graphs, whereas the Ph. Rus. XV already has 118 monographs. Starting with the Ph. Rus. 
13th edition, 106 monographs have been updated and 12 monographs have been in-
cluded for new species of herbal medicines. It is required a comprehensive analysis of 
herbal medicines, starting with an assessment of the source of raw materials and end-
ing with proof of the therapeutic efficacy of herbal medicine preparations based on 
it, to include a new quality standard in the Ph. Rus. The requirements for the qua lity 
of herbal medicines have undergone changes: in qualitative and in quantitative de-
termination, analysis of substances with therapeutic activity is more and more often 
used; qualitative reactions have been mainly replaced by chromatographic methods of 
analysis using standard samples of active substances or markers (active or analytical). 
For some species of herbal medicines impurities are identified (including unaccept-
able ones). Requirements with limits tests for the content of toxic substances (heavy 
metals and arsenic, radionuclides, residual pesticides) have been introduced.
CONCLUSIONS. The inclusion of new species of herbal medicines in Ph. Rus. is ac-
companied by a significant change in quality requirements and their updating for 
species of herbal medicines previously included in the pharmacopoeia. Quality con-
trol of herbal medicines using new indicators will ensure the authenticity of herbal 
medicines and increase the safety of their use, which in turn will expand the range 
of effective and safe herbal medicine preparations.
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ВВЕДЕНИЕ
Российские фармакопеи всегда включали фар-
макопейные статьи (ФС), регламентирующие 
качество лекарственного растительного сы-
рья (ЛРС). Наибольшее количество ФС на ЛРС 
и препаратов на его основе было представлено 

в первой Российской фармакопее, опубликован-
ной в 1866 г. на русском языке1 (400 наименова-
ний). К середине прошлого столетия количество 
ФС, посвященных ЛРС, значительно снизилось (в 
Государственной фармакопее СССР X изд. содер-
жалось только 45 наименований), что, вероятно, 
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было связано с быстрым ростом химической про-
мышленности в целом [1]. К настоящему моменту 
интерес к растительным средствам вновь возрос 
и, несмотря на создание новых синтетических 
и биотехнологических препаратов, они востре-
бованы. Это объясняется эффективностью ле-
карственных растительных препаратов (ЛРП), 
их относительной безопасностью, комплексным 
воздействием на органы и системы человеческо-
го организма и ценовой доступностью2 [2]. Доля 
ЛРП на российском фармацевтическом рынке 
на 2016 г. составляла около 20% [3], в 2020 г. доля 
ЛРП от всех аптечных продаж безрецептурных 
лекарственных средств составила 11,7% в на-
туральном и 8,4% в стоимостном выражении [4]. 
Однако констатировать насыщение потребности 
населения в препаратах растительного проис-
хождения нельзя. Поэтому одной из актуальных 
задач современной фармацевтической науки 
является поиск новых растительных источников 
биологически активных веществ для создания 
на их основе лекарственных препаратов.

Ранее проводились исследования по расшире-
нию номенклатуры ЛРС для российской фар-
макопеи, где были предложены критерии оцен-
ки перспективности включения новых видов 
в Государственную фармакопею Российской 
Федерации (ГФ РФ). Основными из них являлись 
наличие монографии на ЛРС в Европейской фар-
макопее или монографии/ФС в трех и более зару-
бежных фармакопеях [5, 6]. Предлагалось также 
рассматривать как перспективные источники ЛРС 
для ГФ РФ сырье неофицинальных видов расте-
ний, имеющих многолетнюю историю примене-
ния в традиционной медицине, и сырье, ранее 
включенное в отечественную фармакопею [7, 8].

Расширение номенклатуры лекарственного расти-
тельного сырья (ЛРС) и разработка стандартов его 
качества актуально, так как позволит обеспечить 
российскую фармацевтическую промышленность 
новыми источниками биологически активных ве-
ществ для создания на их основе эффективных 
и безопасных лекарственных препаратов.

Многие фармакопейные виды сырья, представ-
ленные в том числе в зарубежных фармакопе-
ях, получают из культивируемых растений [8, 9]. 

Следовательно, существует необходимость воз-
рождения и развития отрасли лекарственного 
растениеводства в Российской Федерации. В на-
стоящее время межкомитетской рабочей груп-
пой Совета Федерации Федерального Собрания 
Российской Федерации по учету и анализу 
предложений курируются вопросы по восста-
новлению отрасли производства и переработки 
лекарственных и эфиромасличных культур в на-
шей стране, их стандартизации и контроля их 
качества3 [10, 11]. Разработка ФС на новые виды 
ЛРС для ГФ РФ является приоритетной задачей. 
Включение новых видов ЛРС открывает возмож-
ность для создания инновационных лекарствен-
ных препаратов на их основе.

Для включения ЛРС в фармакопею необходима 
его стандартизация. Требования к качеству ЛРС 
совершенствуются, и изучение их динамики поз-
волит проводить стандартизацию сырья на над-
лежащем уровне для обеспечения эффективно-
сти и безопасности ЛРП.

Цель работы  — выявление перспективных 
направлений расширения номенклатуры ЛРС 
путем оценки изменений номенклатуры и тре-
бований к качеству новых видов сырья в ГФ РФ.

Задачи исследования: анализ монографий зару-
бежных фармакопей и российских фармакопей 
X–XV изданий; обоснование целесообразности 
включения новых видов ЛРС в российскую фар-
макопею; оценка необходимости включения но-
вых показателей качества ЛРС в фармакопеи.

В работе использован информационно-ана-
литический метод исследования. Проанали-
зированы следующие документы, определя-
ющие номенклатуру и требования к качеству 
ЛРС: Государственная фармакопея СССР (да-
лее — ГФ СССР) X и XI изд.; Государственная фар-
макопея Российской Федерации XIII–XV  изд.; 
Европейская фармакопея (далее  — Ph.  Eur.); 
Фармакопея США (далее USP); Британская фар-
макопея; Фармакопея Республики Беларусь 
(далее  — ГФ РБ); Фармакопея Китайской 
Народной Республики (КНР); Японская фар-
макопея; Фар макопея Индии; Государст-
венная фармакопея Республики Казахстан4, 

2 Киселева ТЛ, Карпеев АА, ред. Гомеопатия и фитотерапия в лечении сердечно-сосудистых болезней. Т. 1. М.: Мосгорпечать; 1997.
3 https://www.pnp.ru/social/matvienko-poruchila-podgotovit-otchet-o-sostoyanii-otrasli-lekarstvennykh-rasteniy.html
4 Pharmacopée Française. X ed. AFS-SAPS, 1989-2005.
 Pharmacopoeia of the People’s Republic of China. Vol. I. Beijing: China Medical Science and Technology Press; 2015.
 European Pharmacopoeia. 11th ed. Strasbourg: EDQM; 2025.
 British Pharmacopoeia. V. 4. London; 2018.
 Japanese Pharmacopoeia. 16th ed. Tokyo; 2006.
 Государственная фармакопея Республики Беларусь. II изд. Т. 2. Молодечно: Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении; 2016.
 United States Pharmacopeia. USP41-NF36. Rockville; 2024.
 Indian Pharmacopoeia. New Dehli: Ministry of Health and Family Welfare; 2010. 
 Государственная фармакопея Республики Казахстан. Астана: Жибек жолы; 2015.
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6 Там же.
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а также Государственный реестр лекарствен-
ных средств5.

ОСНОВНАЯ ЧАСТЬ
Значимость ЛРС для практической медици-
ны можно оценить по числу ФС или моногра-
фий, включенных не только в отечественную, 
но и в зарубежные фармакопеи.

Рекордсменом по количеству монографий 
на ЛРС среди рассмотренных нами фармакопей 
является Французская фармакопея (554 вида 
ЛРС), а меньше всего монографий содержит-
ся в ГФ Республики Казахстан (30 видов ЛРС); 
в других фармакопейных документах содер-
жатся: Фармакопея КНР  — 463, Ph.  Eur.  — 255, 
Британская фармакопея — 249, Японская фарма-
копея — 162, ГФ РБ — 143, Фармакопея США — 67, 
Фармакопея Индии — 47 видов ЛРС.

В Российской Федерации количество ФС, вклю-
ченных в фармакопейные документы, увеличи-
вается начиная с ГФ СССР X изд.: ГФ СССР Х изд. 
(1968 г.) — 45, ГФ СССР XI изд. (1987 г.) — 83, ГФ РФ 
XIII изд. (2015 г.) — 55, ГФ РФ XIV изд. (2018 г.) — 107, 
ГФ РФ XV изд. (2023 г.) — 118. Актуализированы 
стандарты качества на ЛРС из ГФ СССР XI изд., 
включенные в ГФ РФ XIII  изд., а именно 51 ФС, 
в ГФ РФ XIV изд. — 52 ФС и в ГФ РФ XV изд. — 
3 ФС. Кроме того, в ГФ РФ XIII изд. вошли 4 ФС 
на новые виды ЛРС, а в ГФ РФ XV изд. — 8 ФС. 
Таким образом, в период действия современных 
изданий фармакопеи (ГФ РФ XIII–XV изд.) были 
актуализированы 106 ФС и включены 12 ФС 
на новые виды ЛРС.

Новые виды ЛРС в Государственной 
фармакопее Российской Федерации
В ГФ РФ XIII изд. вошли ФС на виды ЛРС, ра-
нее не представленные ни в виде отдельных, 
ни в виде временных ФС: аронии черноплодной 
плоды, гинкго двулопастного листья, донника 
трава, тополя почки. Плоды аронии черноплод-
ной в качестве сырья входят в зарегистрирован-
ный6 лекарственный препарат в лекарственной 
форме «эликсир» с группировочным названием 
«Аронии черноплодной плоды + Березы почки 
+ Боярышника плоды + Боярышника цветки + 
Сосны кедровой сибирской орех + [Мед]».

Лекарственных средств на основе гинкго би-
лоба листьев зарегистрировано несколько: это 
фармацевтическая субстанция с группировоч-
ным названием «Гинкго двулопастного листьев 

экстракт сухой» и более 15 лекарственных пре-
паратов, как монокомпонентных, содержащих 
в качестве активной фармацевтической суб-
станции только гинкго двулопастного листьев 
экстракт сухой, так и комплексных препаратов 
с гинкго двулопастного листьев экстрактом су-
хим в различных лекарственных формах: кап-
сулы, раствор для приема внутрь, таблетки, по-
крытые пленочной оболочкой.

Донника трава входит в состав сбора с группи-
ровочным названием «Валерианы лекарствен-
ной корневища с корнями + Донника трава + 
Душицы обыкновенной трава + Пустырника 
трава + Чабреца трава», выпускаемого в пачках 
и фильтр-пакетах для приготовления водных из-
влечений.

Тополя почки были ранее включены в Государ-
ственной реестр лекарственных средств7 в каче-
стве антисептического средства и рассматрива-
ются как перспективный источник лекарственных 
средств [12, 13]. Некоторые из вышеперечислен-
ных видов ЛРС включены в зарубежные фарма-
копеи (табл. 1). Так, монографии на сырье гинкго 
билоба представлены в 4, а донника — в 3 фар-
макопеях. Следует отметить, что ФС на аронии 
черноплодной плоды и тополя почки в зарубеж-
ных фармакопеях не представлены.

В ГФ РФ XV изд. включены 8 видов ЛРС, ранее 
не входивших в отечественную фармакопею: 
клевера трава, конского каштана обыкновенного 
семена, мальвы лесной цветки, облепихи круши-
новидной плоды, первоцвета весеннего цветки, 
первоцвета корневища с корнями, подорожни-
ка ланцетного листья и сабельника болотного 
корневища с корнями. Аналогичные ФС и моно-
графии за рубежом представлены на клевера 
траву (USP), конского каштана обыкновенного 
семена (Ph. Eur., Британская фармакопея, USP, ГФ 
РБ), мальвы лесной цветки (Ph. Eur., Британская 
фармакопея), первоцвета корневища с корнями 
(Ph. Eur., Британская фармакопея, ГФ РБ), подо-
рожника ланцетного листья (Ph. Eur., Британская 
фармакопея, ГФ РБ) и сабельника болотного 
корневища с корнями (ГФ РБ) (табл. 1).

Новые виды ЛРС ГФ РФ востребованы для лече-
ния многих заболеваний8. На основе экстракта 
жидкого из клевера травы на российском фар-
мацевтическом рынке представлен лекарствен-
ный препарат, обладающий гиполипидемиче-
ским действием. Препараты из семян конского 
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Таблица 1. Виды лекарственного растительного сырья (ЛРС), впервые включенного в Государственную фармакопею Российской 
Федерации XIII и XV изданий

Table 1. Species of herbal medicines, first included in the State Pharmacopoeia of the Russian Federation, XIII and XV editions, and their 
availability in foreign pharmacopoeias

Название ЛРС

Наличие ЛРС в зарубежных фармакопеях

Европейская 
фармакопея 

Британская 
фармакопея

Фармакопея 
США

Государственная 
фармакопея 

Республики Беларусь

Аронии черноплодной сухие плоды
Aroniae melanocarpae sicco fructus отсутствует

Гинкго двулопастного листья
Ginkgo biloba folia присутствует

Донника трава
Meliloti herba присутствует отсутствует присутствует

Тополя почки
Populi gemmae отсутствует

Клевера трава
Trifolii herba отсутствует присутствует отсутствует

Конского каштана обыкновенного семена
Aesculi hippocastani semina присутствует

Мальвы лесной цветки
Malvae sylvestris flores присутствует отсутствует

Облепихи крушиновидной плоды
Hippophaes rhamnoides fructus отсутствует

Первоцвета весеннего цветки
Primulae veris flores отсутствует

Первоцвета корневища с корнями
Primulaе rhizomata cum radicibus присутствует отсутствует присутствует

Подорожника ланцетного листья
Рlantaginis lanceolatae folia присутствует отсутствует присутствует

Сабельника болотного корневища с корнями
Comari palustris rhizomata cum radicibus отсутствует присутствует

Таблица составлена авторами / The table is prepared by the authors

каштана обыкновенного (как однокомпонент-
ные, так и комплексные) показаны в качестве 
средств, повышающих способность капилляров 
сохранять целостность и способствующих улуч-
шению микроциркуляции крови. Они применя-
ются для облегчения боли и симптомов «устало-
сти ног», уменьшения отечности ног. Экстракты 
мальвы лесной цветков и подорожника ланцет-
ного листьев входят в более чем 5 лекарствен-
ных препаратов в лекарственной форме «сироп», 
производящихся как в России, так и в других 
странах и применяющихся при кашле и простуд-
ных заболеваниях как отхаркивающие средства.

В комплексном лечении острых и хронических 
воспалительных заболеваний дыхательных пу-
тей, сопровождающихся кашлем и образовани-
ем мокроты (трахеит, трахеобронхит, бронхит), 
используются препараты с экстрактами (сухими 
и жидкими) первоцвета корневищ с корнями. 

Первоцвета весеннего цветки в виде измельчен-
ного сырья или экстракта сухого входят в состав 
препаратов для лечения простудных заболева-
ний. В комплексной терапии воспалительных 
и дегенеративных заболеваний опорно-двига-
тельного аппарата, в том числе артритов, артро-
зов, применяется препарат на основе сабель-
ника болотного корневищ с корнями. Облепихи 
крушиновидной плоды используются для полу-
чения масла жирного растительного, которое 
входит в состав препаратов в различных лекар-
ственных формах: суппозитории ректальные, 
капсулы, аэрозоли для наружного применения, 
мазь для местного применения, масло для при-
ема внутрь, местного и наружного применения. 
Препараты, содержащие масло из облепихи 
крушиновидной плодов, оказывают противо-
воспалительное и антиоксидантное действие 
и используются для стимуляции репаратив-
ных процессов в коже и слизистых оболочках, 
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для ускорения заживления поврежденных тка-
ней. Монографии на облепихи крушиновидной 
плоды и первоцвета весеннего цветки в зару-
бежных фармакопеях отсутствуют.

Таким образом, в ГФ РФ включены новые ФС 
на ЛРС, представленное в зарубежных фарма-
копеях, лекарственные препараты на основе 
которого применяются в отечественной меди-
цинской практике, а также ЛРС, использующе-
еся только в российской медицине. Разработка 
ФС на ЛРС продолжается: уже после выхода 
ГФ РФ XV изд. актуализированы и разработаны 
ФС более чем на 40 видов ЛРС, которые нахо-
дятся на разных стадиях утверждения9.

Требования, предъявляемые к контролю 
качества ЛРС в Государственной 
фармакопее Российской Федерации
Необходимым условием для включения нового 
стандарта качества в ГФ РФ является всесто-
ронний анализ ЛРС начиная с оценки сырьевой 
базы и заканчивая доказательством терапевти-
ческой эффективности и безопасности лекар-
ственных препаратов на его основе. Требования, 
предъявляемые к контролю качества ЛРС, 
в настоящее время претерпели значитель-
ные изменения [14]. Если оценивать структуру 
ФС на ЛРС в ГФ CCCР XI изд., то она состояла 
из разделов: «Введение», «Внешние призна-
ки», «Микроскопия», «Качественные реакции», 
«Числовые показатели», «Количественное 
определение», «Упаковка», «Срок годности» 
и «Фармакологическая группа». Следует отме-
тить, что не во всех ФС присутствовали разде-
лы «Качественные реакции» и «Количественное 
определение».

Применение качественных (общих) реак-
ций на биологически активные вещества 
не позволяет однозначно идентифицировать 
ЛРС, содержащее такие группы веществ, как: 
антраценпроизводные соединения (крушины 
ольховидной кора, сенны листья, жостера сла-
бительного плоды, ревеня дланевидного кор-
ни), дубильные вещества (дуба кора, калины 
обыкновенной кора, брусники обыкновенной 
листья, толокнянки обыкновенной листья, ольхи 
соплодия, черники обыкновенной плоды, бада-
на толстолистного корневища, змеевика корне-
вища), полифенольные соединения (брусники 
обыкновенной листья, толокнянки обыкновен-
ной листья), флавоноиды (бессмертника песча-
ного цветки, липы цветки, зверобоя трава, горца 
перечного трава, горца птичьего трава), изофла-
воноиды (стальника полевого корни), антоцианы 

(черники обыкновенной плоды), полисахариды 
(подорожника большого листья, ламинарии сло-
евища), слизи (алтея корни), инулин (одуванчи-
ка лекарственного корни, девясила высокого 
корневища и корни), сапонины (синюхи голубой 
корневища с корнями). Раздел «Качественные 
реакции» встречается менее чем в 30% ФС 
в ГФ CCCР XI изд.

Помимо качественных реакций для небольшой 
доли ЛРС (около 10% видов) использовались спе-
цифические физико-химические методы анали-
за: тонкослойная хроматография (ТСХ) (хвоща 
полевого трава, калины обыкновенной кора, бо-
ярышника цветки, боярышника плоды, крапивы 
двудомной листья, аралии маньчжурской корни, 
женьшеня настоящего корни, родиолы розовой 
корневища и корни) и бумажная хроматография 
(череды трехраздельной трава).

Для количественной оценки биологически ак-
тивных веществ часто использовались неспеци-
фические методы анализа или же проводилось 
определение суммарного содержания веществ 
без подтверждения количества действующих 
веществ, как, например, при определении экс-
трактивных веществ, которые определяют все 
вещества, извлекаемые конкретным экстраген-
том, и не оценивают содержание веществ, обес-
печивающих терапевтическую эффективность 
лекарственных препаратов на основе расти-
тельного сырья.

В настоящее время для идентификации ЛРС 
используются как качественные реакции, так 
и новые показатели качества (ТСХ). Как и ра-
нее, в ФС приводятся макроскопическое описа-
ние сырья и описание анатомо-диагностических 
признаков. Особенностью ГФ РФ является иллю-
стрирование диагностических признаков пре-
имущественно с помощью фотографий и редко — 
рисунков. Качественные реакции в большинстве 
случаев заменены физико-химическими метода-
ми анализа, например ТСХ (в действующей фар-
макопее встречается практически во всех ФС 
как на свежее, так и на высушенное ЛРС). Этот 
метод относят к специфическим, так как преду-
сматривается использование стандартных об-
разцов биологически активных веществ или ве-
ществ-маркеров. Маркеры делят на 2 категории: 
активные маркеры  — компоненты или группы 
компонентов, которые, как правило, вносят 
вклад в терапевтическую активность (напри-
мер, антраценпроизводные соединения в ФС 
на крушины ольховидной кору и в ФС на сенны 
листья) и аналитические маркеры — компоненты 

9 https://www.pharmacopoeia.regmed.ru 
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или группы компонентов, которые служат исклю-
чительно для аналитических целей (например, 
Судан красный G в ФС на эвкалипта прутовидно-
го листья или Судан III в ФС на тысячелистника 
обыкновенного траву10).

Для количественного определения действую-
щих веществ, определяющих терапевтическое 
действие, применяются как использовавшиеся 
ранее химические и физико-химические мето-
ды анализа (титриметрия, спектроскопия), так 
и более современные специфические методы, 
например высокоэффективная жидкостная хро-
матография (валерианы лекарственной корневи-
ща с корнями, шиповника плоды, элеутерококка 
корневища и корни, донника трава). И если ра-
нее в ГФ CCCР XI изд. раздел «Количественное 
определение» в некоторых ФС отсутствовал, 
то в настоящее время он присутствует практиче-
ски во всех статьях. При отсутствии возможности 
использования какого-либо из указанных выше 
методов для количественной оценки биологиче-
ски активных веществ могут быть включены дру-
гие показатели: например, коэффициент набу-
хания характеризует сырье, содержащее слизи 
(мальвы лесной цветки). Очень редко такой по-
казатель может не быть включен в ФС (например, 
первоцвета корневища с корнями). В моногра-
фиях зарубежных фармакопей, в которые вклю-
чены эти виды сырья, раздел «Количественное 
определение» также отсутствует, но, несмотря 
на это, включение этого раздела является важ-
ной задачей и перспективным направлением 
для будущих исследований.

Для ЛРС также были введены новые показатели:
• идентификация сырья близкородственных 

видов растений: предусматривается возмож-
ность обнаружения недопустимых примесей 
в ЛРС по внешним признакам (хвоща поле-
вого трава, череды трехраздельной трава), 
анатомо-диагностическим признакам (хвоща 
полевого трава, чага) и хроматографическим 
характеристикам (хвоща полевого трава, 
подорожника ланцетного листья, первоцвета 
корневища с корнями, крушины ольховидной 
кора, череды трехраздельной трава) [7, 15];

• токсичные вещества: тяжелые металлы и мы-
шьяк, позволяющие оценить и нормировать 
допустимые пределы содержания отдельных 
элементных примесей (ОФС «Определение 
содержания тяжелых металлов и мышьяка 

в лекарственном растительном сырье и ле-
карственных растительных препаратах»); ра-
дионуклиды (ОФС «Определение содержания 
радионуклидов в лекарственном раститель-
ном сырье и лекарственных растительных 
препаратах»);

• из-за особенностей культивирования ЛРС 
необходимы доказательства отсутствия 
или определение допустимого содержания 
остаточного количества пестицидов (ОФС 
«Определение содержания остаточных пести-
цидов в лекарственном растительном сырье 
и лекарственных растительных препаратах»).

Необходимо отметить, что качество ЛРС 
во многом определяет эффективность и без-
опасность тех фармацевтических субстанций 
и лекарственных препаратов, которые из него 
получают, поэтому выбор корректных подходов 
к определению показателей качества и исполь-
зование современных методов анализа имеет 
первостепенное значение [10].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Проведенное исследование показало положи-
тельную динамику развития российской фарма-
копеи в области расширения номенклатуры ЛРС 
и его стандартизации. Расширение номенклатуры 
ЛРС осуществляется с учетом востребованности 
ЛРП для лечения распространенных заболева-
ний, а также с использованием зарубежного опы-
та разработки стандартов качества на ЛРС. Такой 
комплексный подход и далее позволит расширять 
номенклатуру ЛРС, эффективных и безопасных 
лекарственных средств на их основе.

Современные стандарты качества как на но-
вые виды ЛРС, так и на сырье, ранее включен-
ное в фармакопеи, претерпели значительные 
изменения: используются современные физи-
ко-химические методы анализа, позволяющие 
определять биологически активные вещества 
с терапевтической активностью; включены по-
казатели с предельными нормами содержания 
токсичных веществ (тяжелые металлы и мышьяк, 
радионуклиды, остаточные пестициды), обеспе-
чивающие снижение вероятности фальсифика-
ции и повышение эффективности и безопасно-
сти лекарственных препаратов растительного 
происхождения. Такие изменения в ФС на ЛРС 
обеспечивают гармонизацию требования каче-
ства на ЛРС с зарубежными фармакопеями.

10 Guideline on quality of combination herbal medicinal products / traditional herbal medicinal products. EMEA/HMPC/CHMP/
CVMP/214869/2006. EMA; 2008.

 Рекомендации Коллегии ЕЭК от 10.05.2018 № 6 «О Руководстве по качеству лекарственных растительных препаратов»; 
от 25.05.2021 № 8 «О Руководстве по оценке качества лекарственных препаратов на основе комбинаций лекарственного 
растительного сырья и (или) растительных фармацевтических субстанций (препаратов на основе лекарственного расти-
тельного сырья)». 
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