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Резюме. Лекарственные растительные препараты (ЛРП) широко используют в медицинской практике вследствие 
их доступности, удобства применения и относительно безопасного фармакологического воздействия. Однако ле-
карственные растения способны аккумулировать тяжелые металлы и мышьяк, которые при применении ЛРП могут 
попадать в организм человека и оказывать токсическое действие. Цель работы: систематизация и анализ требований 
отечественной и зарубежных фармакопей по нормированию содержания тяжелых металлов и мышьяка в ЛРП. Со-
держание в ЛРП наиболее токсичных для организма элементов (свинец, кадмий, ртуть, хром и мышьяк) нормиру-
ется требованиями государственных и региональных фармакопей. Выявлено, что в фармакопеях Индии и Японии 
представлены только полуколичественные методы определения тяжелых металлов и мышьяка, а по требованиям 
фармакопей Российской Федерации и Китая допустимо использовать как количественные, так и полуколичест-
венные методы. Показано, что нормы содержания тяжелых металлов и мышьяка одинаковы для лекарственного 
растительного сырья и ЛРП. Разработка единых подходов к анализу содержания тяжелых металлов и мышьяка, 
планомерный переход к использованию количественных методов анализа, а также разработка отдельных норм со-
держания токсичных элементов для ЛРП в различных лекарственных формах позволят реализовать принцип сквоз-
ной стандартизации, обеспечить достоверную оценку содержания тяжелых металлов и мышьяка и минимизировать 
риск их попадания в организм при применении препаратов на основе лекарственного растительного сырья.
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Abstract. Herbal medicinal products (HMPs) are widely used in medical practice due to their availability, ease of use, and 
relatively safe pharmacological profile. However, medicinal plants are capable of accumulating heavy metals and arsenic 
which can have toxic effect on the human body when found in HMPs. The aim of the study was to summarise and analyse 
requirements of the Russian and foreign pharmacopoeias for the limits of heavy metals and arsenic in HMPs. National and 
regional pharmacopoeias have limits for the content of the major toxic elements (lead, cadmium, mercury, chromium, and 
arsenic) in HMPs. The study showed that the Indian and Japanese pharmacopoeias include only semi-quantitative methods 
for determination of heavy metals and arsenic, while the Russian and Chinese pharmacopoeias allow for the use of both 
quantitative and semi-quantitative methods. It was demonstrated that the limits for heavy metals and arsenic are the same for 
herbal substances and HMPs. The development of consistent approaches to determination of heavy metals and arsenic content, 
a systematic transition to quantitative methods of analysis, and establishment of individual limits for toxic elements in different 
HMP dosage forms, will make it possible to achieve the so-called consistent harmonisation, ensure reliable assessment of the 
content of heavy metals and arsenic, and minimize the risk of their entering human body with HMPs.
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Лекарственные растительные препараты (ЛРП) 
широко используются в медицинской практике 
для лечения и профилактики различных заболева-
ний. Их доля на отечественном фармацевтическом 
рынке составляет около 25%, а в некоторых странах 
достигает 50% от общего количества зарегистри-
рованных препаратов. Это связано со сравнитель-
но невысокой стоимостью ЛРП, эффективностью 
и относительной безопасностью их применения, 
особенно у пациентов старшей возрастной группы 
[1, 2]. ЛРП представлены широким ассортиментом 
лекарственных форм (фасованные в пачки препа-
раты для изготовления настоев и отваров, настой-
ки, экстракты, сиропы, порошки, мази, линимен-
ты и др.), предназначенных как для внутреннего, 
так и наружного применения [3].

Побочное действие ЛРП чаще всего обусловле-
но индивидуальной непереносимостью отдельных 
компонентов. В литературе описаны случаи разви-
тия токсичных эффектов, связанных с содержани-
ем в ЛРП отдельных групп биологически активных 
веществ (алкалоиды и др.). При совместном прие-
ме с синтетическими препаратами некоторые ЛРП 
могут существенно изменять их метаболизм в ор-
ганизме, так как биологически активные соедине-
ния лекарственных растений являются индуктора-
ми/ингибиторами ферментов биотрансформации 
и влияют на систему цитохрома Р450 [4].

Начатые в середине XX века исследования по-
казали, что части лекарственных растений, ис-
пользуемые в качестве лекарственного расти-
тельного сырья (ЛРС), и препараты на его основе 
могут содержать различные экотоксиканты: пе-
стициды, радионуклиды, тяжелые металлы (ТМ). 
Одними из наиболее опасных экотоксикантов яв-
ляются ТМ. До проведения систематических ис-
следований содержание ТМ в ЛРС не регламен-
тировалось в отечественной и ряде зарубежных 
фармакопей, нормирование ТМ проводили толь-
ко в пищевом сырье 1. По мере накопления дан-
ных для сырья и ЛРП (исследования С. А. Листова 
[5], Н. В. Петрова 2, И. В. Гравель 3, А. В. Клемпера 4 
и др.) стали появляться законодательные доку-
менты, нормирующие содержание отдельных эко-
токсикантов. В настоящее время в соответствии 
с требованиями Государственной фармакопеи 
Российской Федерации в ЛРС и ЛРП нормирует-
ся содержание свинца, кадмия, ртути и мышьяка 5. 
Современные исследования новых и традиционно 

используемых видов ЛРС, как правило, включа-
ют раздел по оценке содержания ТМ и мышьяка. 
Однако исследования, касающиеся возможности 
и последствий их поступления в организм челове-
ка с ЛРП, немногочисленны [6–11].

Цель работы — систематизация и анализ требо-
ваний отечественной и зарубежных фармакопей 
по нормированию содержания тяжелых металлов 
и мышьяка в лекарственных растительных препа-
ратах.

Тяжелыми металлами (ТМ) называют химиче-
ские элементы, атомная масса которых >40 а. е. м., 
атомный номер >20, плотность >5 г/см 3. В есте-
ственной среде они присутствуют в ограничен-
ном количестве, но в результате антропогенно-
го воздействия концентрируются в почве и воде. 
К приоритетным загрязнителям биосферы отно-
сят свинец, кадмий, ртуть и мышьяк [12, 13]. При 
попадании в живые организмы они образуют ста-
бильные биотоксичные соединения с белками, 
нейтрализация и выведение которых из организма 
затруднены [13].

Механизмы токсичности ТМ в целом хорошо 
изучены. Ионы металлов входят в состав кофер-
ментов. Один из основных механизмов токсично-
сти ТМ — конкуренция с необходимыми для орга-
низма металлами за участки связывания в белках. 
В частности, токсичность кадмия проявляется 
значительнее на фоне недостатка цинка, а свин-
ца — при дефиците кальция. Кроме того, мно-
гие белковые макромолекулы имеют свободные 
сульф гидрильные группы, способные взаимодей-
ствовать с ионами токсичных металлов, таких как 
кадмий, свинец, ртуть и др., что приводит к потере 
функции белка и развитию токсических эффектов 
[14, 15].

Известно несколько механизмов детоксика-
ции ТМ и мышьяка в организме: образование 
нерастворимых комплексов в желудочно-кишеч-
ном тракте; транспортировка ТМ кровью в ткани, 
где может произойти иммобилизация ионов; био-
трансформация в печени и почках в менее ток-
сичную форму. Известно, что при попадании ТМ 
в организм человека увеличивается синтез метал-
лотионеинов — низкомолекулярных белков с вы-
соким содержанием цистеина. Вследствие высо-
кого сродства ТМ к сере сульфгидрильные группы 
таких белков прочно связывают ионы, защищая 
клетки от их токсического действия. Реакция 

1 СанПиН 2.3.2.1078-01 Гигиенические требования безопасности и пищевой ценности пищевых продуктов.
2 Петров НВ. Разработка и совершенствование методик определения примесей тяжелых металлов в фармацевтической продук-
ции и биообъектах: дис. … канд. фарм. наук. М.; 1991.
3 Гравель ИВ. Региональные проблемы экологической оценки лекарственного растительного сырья и фитопрепаратов на приме-
ре Алтайского края: дис. … д-ра фарм. наук. М.; 2005.
4 Клемпер АВ. Изучение содержания неорганических экотоксикантов в некоторых видах лекарственного растительного сырья 
Северо-Запада Российской Федерации: дис. … канд. фарм. наук. СПб.; 2013.
5 ОФС.1.5.3.0009.15 Определение содержания тяжелых металлов и мышьяка в лекарственном растительном сырье и лекарствен-
ных растительных препаратах. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. II. М.; 2018.
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образования сульфидов лежит в основе полуко-
личественного определения ТМ в лекарственных 
препаратах 6 [16].

Наиболее токсичными для организма челове-
ка являются такие ТМ, как ртуть, свинец, кадмий 
(по некоторым данным — и хром), а также неме-
талл мышьяк.

Ртуть (Hg) — это единственный ТМ, который 
при обычных условиях существует в жидком со-
стоянии. В окружающую среду попадают в основ-
ном газообразная элементарная ртуть и ее летучие 
неорганические соединения, которые могут пере-
носиться на значительные расстояния от источ-
ника выбросов [17, 18]. Опасность для человека 
представляют и органические соединения ртути, 
источником которых могут быть, например, вод-
ные организмы (рыба, водоросли) [19]. Связываясь 
с сульфгидрильными группами белков, ртуть 
блокирует их функции, нарушая работу отдель-
ных органов и вызывая аллергические реакции. 
Органические соединения ртути, образуя ком-
плексы с цистеином, способны проходить через 
гематоэнцефалический барьер и абсорбироваться 
на миелиновых оболочках нервных окончаний, что 
вызывает тремор конечностей и затруднение речи 
[20]. Кроме того, поражаются почки (преимущест-
венно собирательные трубочки) с развитием проте-
инурии. Неорганическая ртуть при попадании в ор-
ганизм распределяется во всех органах и тканях. 
Наибольшие ее количества обнаруживаются в пе-
чени, наименьшие — в почках, отмечена тенденция 
к накоплению ртути в волосах [21].

Свинец (Pb) в самородном виде в природе 
встречается очень редко, в основном его соеди-
нения присутствуют в месторождениях совместно 
с цинком, серебром и медью. Острое отравление 
свинцом развивается в результате кратковремен-
ного интенсивного воздействия, хроническое — 
в результате продолжительного воздействия низ-
ких концентраций. Около 80% свинца, попавшего 
в организм, депонируется в костной ткани, остав-
шиеся 20% распределяются в остальных тканях, 
связываясь с сульфгидрильными группами белков 
и образуя токсические соединения [14, 17, 19].

Методы диагностики и лечения интоксикации 
свинцом (сатурнизма) зависят от уровня содержа-
ния элемента в крови. В соответствии с концент-
рацией и временем воздействия на организм че-
ловека различают несколько форм отравления. 
Носительство — это наличие свинца в организме 
без клинических проявлений при его содержа-
нии в крови менее 10 мкг/дл. Легкое отравление 

характеризуется изменениями со стороны кро-
ви (ретикулоцитозом, базофильной зернистостью 
эритроцитов), порфиринурией, астеновегетатив-
ным синдромом при содержании свинца в крови 
более 10 мкг/дл и изменениями со стороны кро-
ви. Симптомами отравления средней тяжести яв-
ляются малокровие, токсический гепатит, свин-
цовая колика, выраженный астеновегетативный 
синдром при содержании свинца в крови более 
50 мкг/дл. Тяжелое отравление проявляется нара-
стающим малокровием, почечной коликой, энце-
фалопатией, параличами при уровне свинца в кро-
ви более 100 мкг/дл [22].

Лекарственные растения могут накапливать 
свинец из окружающей среды, поэтому рекомен-
довано производить заготовку ЛРС в экологиче-
ски чистых районах вдали от дорог и промышлен-
ных предприятий 7.

Кадмий (Cd) — токсичный ТМ, поражающий 
преимущественно нервную систему. Основным 
путем поступления этого элемента в организм че-
ловека является курение. Механизм интоксикации 
кадмием связывают в основном с общим количе-
ством свободных ионов Сd 2+ [23]. Кадмий про-
являет высокую тропность к эндотелию сосудов 
и вызывает его функциональные изменения [24]. 
Как и другие ТМ, он может связываться с суль-
фгидрильными группами белков, что приводит 
к снижению антиоксидантной защиты организ-
ма и развитию оксидативного стресса. Наиболее 
чувствительным к поражению кадмием органом 
являются почки — именно в них в течение жизни 
происходит аккумуляция элемента. Содержание 
кадмия в ткани почек достигает 20 мг/кг к пожи-
лому возрасту у некурящего и 40 мг/кг у взрослого 
курящего человека. Употребление пищевых про-
дуктов с высоким содержанием кадмия в течение 
длительного времени приводит к тяжелым пора-
жениям костно-мышечной системы (например, 
болезнь итай-итай) [25]. Кадмий провоцирует об-
разование ДНК-белковых сшивок [26], оказывая 
мутагенный, тератогенный и канцерогенный эф-
фекты. Отмечена тенденция к накоплению кадмия 
в льна посевного семенах, поэтому необходимо 
контролировать содержание этого ТМ как в ЛРС, 
так и в льняном масле 8.

Мышьяк (As) широко распространен в природе: 
органические формы мышьяка содержатся преи-
мущественно в живых организмах, неорганические 
формы — в сточных водах 9. Органические соедине-
ния мышьяка попадают в организм человека при 
употреблении морепродуктов, мяса птицы, злаков 

6 ОФС 1.2.2.2.0012 Тяжелые металлы. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. II. М.; 2018.
7 Правила сбора и сушки лекарственных растений: сборник инструкций. М.: Медицина; 1985.
8 01/2010:1433 Linseed oil, virgin. European Pharmacopoeia. 10th ed. Strasbourg: EDQM; 2020.
9 Клемпер АВ. Изучение содержания неорганических экотоксикантов в некоторых видах лекарственного растительного сырья 
Северо-Запада Российской Федерации: дис. … канд. фарм. наук. СПб.; 2013.
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(особенно риса), хлеба. Мышьяк, естественно, при-
сутствующий в пищевых продуктах в органической 
форме, считается безопасным при уровне 5 мг/кг10. 
В окружающей среде элемент присутствует в неор-
ганической форме преимущественно в виде арсе-
ната (As5+) и арсенита (As3+). В аэробных условиях 
преобладает As5+, в анаэробных — As3+, который 
легче проникает в организм и обладает большей 
токсичностью. Отравление неорганическими со-
единениями мышьяка может вызвать боли в же-
лудочно-кишечном тракте, гемолиз эритроцитов, 
шок, лейкомеланоз, кератоз, гиперкератоз и др. 
[18]. Из лекарственных растений накапливают мы-
шьяк бурые водоросли, в частности ламинарии сло-
евища [27], а также мяты листья [28].

В последние годы особое внимание уделяется 
нежелательному воздействию на организм челове-
ка хрома [17–19].

Хром (Cr) в природе встречается в виде хром-
содержащих минералов, таких как хромит. 
Чрезмерное загрязнение объектов биосферы хро-
мом происходит за счет выбросов химических 
производств. В окружающей среде он существу-
ет в свободном виде, а также в виде Cr3+ и Cr6+. 
Наиболее токсичным соединением является ок-
сид хрома (VI), который обладает высоким окис-
лительным потенциалом и способностью легко 
проникать через клеточные мембраны, канцеро-
генными и мутагенными свойствами. В организ-
мах животных он вызывает гиперэкспрессию анти-
оксидантных ферментов (пероксидазы, каталазы, 

глюкозо-6-фосфатдегидрогеназы и супероксиддис-
мутазы), что в дальнейшем приводит к серьезным 
отклонениям в работе организма (образование язв, 
псориаз, онкологические заболевания) [12, 16]. В ле-
карственных растениях хром накапливается преиму-
щественно в тех видах, которые содержат эфирные 
масла, сапонины, сердечные гликозиды [29].

В таблице 1 представлены обобщенные данные 
по экотоксикантам, оказывающим воздействие 
на организм человека.

Лекарственные растения способны поглощать 
ТМ как из почвы, так и из пылевидных частиц, 
осевших на поверхности листьев в результате техно-
генных выбросов в атмосферу, поэтому возможно 
загрязнение подземных и надземных частей расте-
ний, используемых в качестве ЛРС. При повышен-
ном содержании ТМ в почве они вместе с водой 
проникают в ткани растения, что приводит к на-
коплению этих элементов 12. Потенциально опас-
ные для здоровья человека экотоксиканты, в том 
числе ТМ, могут переходить в готовые лекарствен-
ные формы при производстве ЛРП и попадать в ор-
ганизм [30, 31]. Нормы содержания ТМ и мышья-
ка в ЛРС и ЛРП приведены в фармакопеях разных 
стран — нормативных документах законодательно-
го уровня, которые регламентируют методы анали-
за и показатели качества фармацевтического сырья 
и лекарственных препаратов и действуют на терри-
тории конкретного государства (табл. 2).

Данные, приведенные в таблице 2, свидетельст-
вуют о том, что нормы содержания ТМ и мышьяка 

Таблица 1. Токсическое действие тяжелых металлов и мышьяка на организм человека [12, 16–18] и их допустимая 
суточная экспозиция11

Table 1. Toxic effect of heavy metals and arsenic on the human body [12, 16–18] and Permitted Daily Exposure11

Элемент
Антропогенные источники 

поступления в окружающую 
среду 

Органы и системы, на которые 
оказывается токсичное действие

Допустимая суточная 
экспозиция (при массе 

тела 50 кг)

Hg Цветная металлургия, 
измерительные приборы

Нервная, пищеварительная 
и иммунная системы, легкие, 

почки, кожа, глаза
15 мкг

Cd Аккумуляторные установки Бронхолегочная, сердечно-
сосудистая системы, почки 5 мкг

Pb Аккумуляторы, сплавы, 
топливо Нервная система 10 мкг

Cr Металлургическая 
промышленность

Нервная система, кожа 
и слизистые оболочки Нет данных

As

Производство стекла, 
красителей, бумаги, 

деревообрабатывающая 
промышленность, 

стоматологическая практика

Пищеварительная, сердечно-
сосудистая системы, глаза 15 мкг (неорганический)

10 Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим санитарно-эпидемиологическо-
му надзору (контролю). Гл. II. М.: Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека; 
2011.
11 2232 Elemental Contaminants in Dietary Supplements. United States Pharmacopeia. USP44–NF39. Rockville, MD; 2020.
12 Гравель ИВ, Шойхет ЯН, Яковлев ГП. Фармакогнозия. Экотоксиканты в лекарственном растительном сырье и фитопрепара-
тах: учебное пособие. М.: ГЭОТАР-Медиа; 2012.
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Таблица 2. Пределы допустимого содержания тяжелых металлов и мышьяка в лекарственных растительных 
препаратах в соответствии с требованиями отечественной и зарубежных фармакопей
Table 2. The limits for heavy metals and arsenic in herbal medicinal products, as given in the Russian and foreign pharmacopoeias

Нормативный 
документ

Фармакопейная 
статья/монография

Метод 
определения

Определяе-
мые металлы

Предельно допустимое 
содержание

Государственная 
фармакопея 
Российской 
Федерации, 

XIV изд.

Тяжелые металлы 13

Сульфидный 
метод

(полуколичест-
венный)

Суммарное 
содержание 

тяжелых 
металлов 

Не более 0,01%
В настойках не более 

0,001%

Определение содержа-
ния тяжелых металлов 

и мышьяка в лекарствен-
ном растительном сырье 
и лекарственных расти-
тельных препаратах 14

Атомно-абсорб-
ционная спект-

роскопия

Pb, Cd, As, 
Hg

Pb — 6,0 мг/кг
Cd — 1,0 мг/кг
As — 0,5 мг/кг
Hg — 0,1 мг/кг

European 
Pharmacopoeia,

10th ed. 

Herbal drugs 15;
Heavy metals in herbal 

drugs 16

Атомно-абсорб-
ционная спект-

роскопия

Cd, Cu, Fe, 
Pb, Ni, Zn, 

Hg, As

Pb — maximum 5 ppm
Cd — maximum 1 ppm

Hg — maximum 0,1 ppm

United States 
Pharmacopeia,
USP44–NF39 

Articles of botanical 
origin 17;

Elemental impurities 
procedures 18;

Elemental contaminants 
in dietary supplements 19

Атомно-абсорб-
ционная спект-

роскопия

Pb, Cd, Hg, 
As

As (неорганический) — 
2 мкг/г

Cd — 0,5 мкг/г
Pb — 5 мкг/г

Hg (общая) — 1 мкг/г
Метилртуть (как Hg) — 

0,2 мкг/г

Japanese 
Pharmacopoeia, 

17th ed. 

Heavy metals limit test 20

Сульфидный 
метод

(полуколичест-
венный)

Суммарное 
содержание 

тяжелых 
металлов

5–40 ppm

Arsenic limit test 21

Метод образова-
ния окрашенных 

соединений
(полуколичест-

венный)

As 2–10 ppm

Pharmacopoeia 
of the People’s 

Republic 
of China, 2010

Limit test for heavy 
metals 22

Сульфидный 
метод  

(полуколичест-
венный)

Суммарное 
содержание 

тяжелых 
металлов

5–40 ppm

Determination of 
Lead (Pb), Cadmium (Cd), 

Arsenic (As), Mercury (Hg) 
and Copper (Cu) 23

Атомно-абсорб-
ционная спект-

роскопия

Pb, Cd, Hg, 
Cu, As

Pb — 5 ppm
Cd — 0,3 ppm
Hg — 0,2 ppm
Cu — 20 ppm
As — 2 ppm

Limit test for Arsenic 24

Метод образова-
ния окрашенных 

соединений
(полуколичест-

венный)

As 2–10 ppm

13 ОФС.1.2.2.2.0012 Тяжелые металлы. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. II. М.; 2018.
14 ОФС.1.5.3.0009.15 Определение содержания тяжелых металлов и мышьяка в лекарственном растительном сырье и лекарствен-
ных растительных препаратах. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. II. М.; 2018.
15 01/2005:1433 Herbal drugs. European Pharmacopoeia. 10th ed. Strasbourg: EDQM; 2020.
16 01/2008:20427 Heavy metals in herbal drugs. European Pharmacopoeia. 10th ed. Strasbourg: EDQM; 2020.
17 561 Articles of botanical origin. United States Pharmacopeia. USP44–NF39. Rockville, MD; 2020.
18 233 Elemental Impurities Procedures. United States Pharmacopeia. USP44–NF39. Rockville, MD; 2020.
19 2232 Elemental Contaminants in Dietary Supplements. United States Pharmacopeia. USP44–NF39. Rockville, MD; 2020.
20 1.07 Heavy Metals Limit Test. Japanese Pharmacopoeia. 17th ed. Tokyo; 2016.
21 1.11 Arsenic Limit Test. Japanese Pharmacopoeia. 17th ed. Tokyo; 2016.
22 IX E, Limit test for heavy metals. Pharmacopoeia of the People’s Republic of China. Beijing; 2010.
23 IX B, Determination of Lead (Pb), Cadmium (Cd), Arsenic (As), Mercury (Hg) and Copper (Cu). Pharmacopoeia of the People’s Repub-
lic of China. Beijing; 2010.
24 IX E, Limit test for Arsenic. Pharmacopoeia of the People’s Republic of China. Beijing; 2010.
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в ЛРП являются общими как для препаратов, так 
и для сырья. По требованиям некоторых фарма-
копей определение содержания ТМ и мышьяка 
рекомендовано проводить полуколичественным 
методом, что не позволяет оценить содержание 
каждого из токсичных элементов по отдельности.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Проведенный анализ данных литературы пока-

зал, что токсичные элементы накапливаются в ле-
карственных растениях в результате загрязнения 
окружающей среды. Нормирование качества ЛРП 
по содержанию ТМ и мышьяка является обяза-
тельным и регламентируется требованиями наци-
ональных и региональных фармакопей. Тем не ме-
нее в фармакопеях Индии и Японии присутствуют 
только полуколичественные методы определения 
ТМ и мышьяка, а по требованиям фармакопей 
Российской Федерации и Китая допустимо исполь-
зование как полуколичественных, так и количест-
венных методов. Возможности полуколичественных 
методов не всегда позволяют обеспечить достовер-
ную оценку содержания ТМ и мышьяка в пределах 
ниже допустимого безопасного уровня их поступле-
ния в организм. В связи с этим необходима разра-
ботка единых подходов к анализу содержания ТМ 
и мышьяка в ЛРП с целью гармонизации требова-
ний фармакопей различных государств, а также раз-
работка отдельных норм содержания этих веществ 
для ЛРП. При составлении частных фармакопейных 
статей на ЛРП целесо образно рекомендовать про-
изводителям для определения наиболее токсичных 
элементов использование атомно-абсорбционной 
спектроскопии как количественного метода анализа.

Исследования по изучению зависимости между 
содержанием токсичных элементов в сырье и в ле-
карственных препаратах на его основе, а также 
разработка норм содержания наиболее токсичных 
тяжелых металлов и мышьяка в различных лекар-
ственных формах продолжаются. Использование 
результатов этих исследований позволит не только 

реализовать принцип сквозной стандартизации 
(от сырья к препарату), но и уменьшить риск из-
быточного поступления токсичных веществ в ор-
ганизм при применении ЛРП.
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Нормативный 
документ

Фармакопейная 
статья/монография

Метод 
определения

Определяе-
мые металлы

Предельно допустимое 
содержание

Индийская 
фармакопея 

7 издания

Limit test for heavy 
metals 25

Сульфидный 
метод  

(полуколичест-
венный)

Суммарное 
содержание 

тяжелых 
металлов

10–30 ppm

Фармакопея 
Евразийского 

экономического 
союза

Тяжелые металлы 
и мышьяк в лекарствен-
ном растительном сырье 
и лекарственных расти-
тельных препаратах 26

Атомно-абсорб-
ционная спект-

роскопия

Cd, Cu, Fe, 
Pb, Ni, Zn, 

Hg, As

Pb — 6,0 мг/кг
Cd — 1,0 мг/кг
As — 0,5 мг/кг
Hg — 0,1 мг/кг

25 Limit test for heavy metals. Indian Pharmacopoeia. 7th ed. Ghaziabad; 2015.
26 ОФС 2.1.4.21 Тяжелые металлы и мышьяк лекарственном растительном сырье и лекарственных растительных препаратах. Фар-
макопея ЕАЭС. М.; 2021.

Продолжение табл. 2
Table 2 (continued)
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СПРАВОЧНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Фармакопея Евразийского экономического союза (ЕАЭС)

1 марта 2021 г. введена в действие Фармакопея ЕАЭС. Этот нормативный документ стал основой единого подхода к оцен-
ке качества лекарственных средств для государств – членов Союза. Согласно перечню мировых фармакопей, который ведет-
ся Всемирной организацией здравоохранения (ВОЗ), Фармакопея ЕАЭС является второй региональной фармакопеей в мире. 
Производителям лекарственных препаратов, ранее зарегистрированных на общем рынке Союза, предоставлен 5-летний срок – 
до 1 января 2026 г. – для приведения нормативных документов по качеству лекарственных средств в соответствие с Фармакопеей 
ЕАЭС.

В первую часть первого тома Фармакопеи ЕАЭС включено 157 гармонизированных общих фармакопейных статей , содер-
жащих сведения о применении фармакопейного анализа и его методиках, методах биологических и микробиологических испы-
таний, реактивах, приборах и аппаратах для анализа качества как уже находящихся на фармацевтическом рынке, так и новых 
разрабатываемых лекарственных средств.

Фармакопейные статьи гармонизированы с ведущими фармакопеями мира, что позволит отечественным и зарубежным 
фармацевтическим производителям и контролирующим органам государств ЕАЭС применять единые подходы к оценке каче-
ства лекарственных препаратов и облегчит вывод фармацевтической продукции ЕАЭС на зарубежные рынки.

По материалам сайта Евразийской экономической комиссии от 12.08.2020.
http://www.eurasiancommission.org/ru/act/texnreg/deptexreg/LSMI/Pages/pharmacopoeia.aspx
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