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РЕЗЮМЕ

ВВЕДЕНИЕ. Лекарственные растительные препараты (ЛРП) широко применяются в современной медицин-
ской практике. Требования к объему исследований по эффективности и безопасности ЛРП в различных 
странах имеют особенности, что отражено в документах, регулирующих процедуру регистрации. В Евра-
зийском экономическом союзе (ЕАЭС) в настоящее время отсутствует руководство, регламентирующее 
 объем доклинических и клинических исследований для ЛРП.
ЦЕЛЬ. Оценка возможности использования международных методических подходов для подготовки руко-
водства ЕАЭС по доклиническому и клиническому изучению эффективности и безопасности ЛРП.
ОБСУЖДЕНИЕ. Особенности регистрации ЛРП связаны с содержанием в их составе сложных комплексов 
биологически активных веществ. Результаты анализа действующих в Европейском союзе, США и ЕАЭС 
подходов к оценке эффективности и безопасности препаратов растительного происхождения показали, 
что требования в определенной степени гармонизированы. Термины «лекарственное растительное сырье» 
и «лекарственный растительный препарат» во всех рассмотренных документах практически идентичны. 
Имеются различия в классификации типов ЛРП в документах Европейского союза и США, но принципы 
определения объемов предоставляемых библиографических и собственных исследований по эффек-
тивности и безопасности ЛРП сходны и определяются в первую очередь наличием/отсутствием предше-
ствующего опыта применения препарата у человека, наличием/отсутствием проведенных доклинических 
и клинических исследований, типом препарата (оригинальный/воспроизведенный), планируемым спосо-
бом применения (традиционным или с использованием нового пути введения) и показаниями (известные/
новые). В регуляторных документах ЕАЭС некоторые из указанных подходов присутствуют лишь частично.
ВЫВОДЫ. Рассмотренные подходы могут быть учтены при создании руководства ЕАЭС по доклиническому 
и клиническому изучению эффективности и безопасности ЛРП, что позволит обеспечить население препа-
ратами широкого спектра действия, отвечающими современному уровню требований.
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ABSTRACT

INTRODUCTION. Herbal medicinal products are widely used in medical practice. Special considerations apply 
to the extent of safety and efficacy studies required for herbal medicinal products in different countries, as 
documented in their marketing authorisation frameworks. Currently, the Eurasian Economic Union (EAEU) lacks 
guidelines on the extent of preclinical and clinical studies required for herbal medicinal products.
AIM. This study aimed to analyse the possibility of using international standards and approaches in the devel-
opment of the EAEU guidelines for preclinical and clinical studies of the safety and efficacy of herbal medicinal 
products.
DISCUSSION. First of all, marketing authorisation of herbal medicinal products involves special considerations 
because these medicinal products contain complex mixtures of bioactive substances. According to the analysis 
of the regulatory approaches of the European Union (EU), the United States of America (USA), and the EAEU, 
the safety and efficacy testing requirements for herbal medicinal products are harmonised to a certain degree. 
The terms used for herbal substances and herbal medicinal products have almost identical definitions in all 
the studied documents. Despite the differences in their typological classifications of herbal medicinal prod-
ucts, the EU and USA documents provide similar principles for determining the required extent of published 
data and original studies on the safety and efficacy of herbal medicinal products. Mainly, the extent depends 
on the herbal medicinal product’s history of previous human use and completed preclinical and clinical studies 
(if any), type (original/generic), intended administration route (traditional/new), and indications (established/
new). Some of the approaches presented in the article are only partially included in the current EAEU regulatory 
documents.
CONCLUSIONS. The discussed approaches can be considered in the development of the EAEU guidelines for pre-
clinical and clinical studies of the safety and efficacy of herbal medicinal products. Such guidelines will con-
tribute to providing the population with broad-spectrum herbal medicinal products that meet current safety 
and efficacy standards.

Keywords: herbal substance; botanical raw material; herbal medicinal product; botanical product; efficacy; 
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ВВЕДЕНИЕ
Применение лекарственных  растительных 

препаратов (ЛРП) в современной медици-

не сохраняет свою актуальность: по данным 
Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ) 
около 70% мирового населения  использует 

mailto:olenina@expmed.ru


Эффективность и безопасность лекарственных растительных препаратов: требования при регистрации

Оленина Н.Г.

110 Безопасность и риск фармакотерапии. 2025. Т. 13, № 1

 лекарственные растения и препараты на их ос-
нове в качестве дополнительной и/или альтер-
нативной терапии различных заболеваний [1]. 
Сохранение роли фитотерапии связано в том 
числе с ростом количества нежелательных ре-
акций (НР) при применении синтетических ле-
карственных препаратов. По данным анализа 
зарубежной литературы за период 2015–2023 гг. 
госпитализации, связанные с развитием серь-
езных побочных эффектов от назначенных 
синтетических лекарственных средств различ-
ных фармакотерапевтических групп, составили 
от 2,4 до 16,2% всех госпитализаций [2]. Частота 
развития НР на фоне проводимой лекарствен-
ной терапии у пациентов с COVID-19 составила 
от 37,8 до 74,2% [3]. НР отмечаются у 5–10% ам-
булаторных пациентов и 10–20% — в стациона-
ре. В ряде случаев НР могут стать причиной ле-
тального исхода [4, 5].

По сравнению с синтетическими препара-
тами ЛРП обладают рядом преимуществ, в том 
числе1 [6–8]:
• относительно низкая токсичность;
• широкий спектр фармакологического дей-

ствия и комплексное воздействие на орга-
низм вследствие содержания сложной смеси 
биологически активных веществ (БАВ);

• возможность длительного применения боль-
шинства ЛРП без возникновения серьезных НР;

• эффективность применения для профи-
лактики и лечения различных заболеваний, 
в том числе хронических и в период ремис-
сии, а также у пациентов старших возраст-
ных групп и в педиатрической практике;

• возможность применения при некоторых ви-
русных заболеваниях (включая инфекцию, 
вызванную вирусом SARS-CoV-2) на разных 
стадиях их развития;

• возможность применения в комбинации 
с синтетическими препаратами для повыше-
ния эффективности и безопасности прово-
димой терапии, в том числе за счет возмож-
ности назначения минимальных дозировок 
синтетических препаратов;

• широкий ассортимент лекарственных форм 
(для перорального, местного и наружного 
применения).

1 Инструкция по проведению клинических исследований лекарственных средств природного происхождения. В кн.: Хабри-
ев РУ, ред. Руководство по проведению клинических исследований новых лекарственных средств. М.: Русский врач; 2005. 
С. 298–319.

Методические рекомендации по доклиническому изучению лекарственных средств, разрабатываемых на основе природ-
ного сырья. В кн.: Миронов АН, ред. Руководство по проведению доклинических исследований лекарственных средств. Ч. 1. 
М.: Гриф и К; 2012. С. 829–33.

Планирование доклинических и клинических исследований лекарственных средств растительного происхождения. В кн.: 
Миронов АН, ред. Руководство по экспертизе лекарственных средств. Т. III. М.: Полиграф-Плюс; 2014. С. 179–216.

Однако, несмотря на высокую эффективность 
и относительную безопасность применения 
большинства ЛРП, они также могут стать при-
чиной возникновения НР [8]. Развитие НР обу-
словлено преимущественно повышенной чув-
ствительностью организма к БАВ лекарственных 
растений (аллергические реакции), но может 
быть связано и с содержанием в ЛРП отдельных 
групп БАВ (например, алкалоиды) [9]. Так, неф-
ротоксическое действие оказывают препараты 
багульника болотного, нейротоксическое дей-
ствие описано для препаратов полыни горькой, 
петрушки кудрявой [1]. Некоторые ЛРП могут 
вызывать гормональные изменения в организме. 
Так, ЛРП с преимущественно кортикостероидной 
активностью (препараты солодки голой) повы-
шают артериальное давление и вызывают дис-
баланс электролитов; ЛРП с преимущественно 
эстрогенной активностью (анис обыкновенный, 
хмель обыкновенный, цимицифуга кистевидная) 
могут способствовать возникновению наруше-
ний микроциркуляции и тромбоэмболическим 
осложнениям [1]. БАВ некоторых лекарственных 
растений являются индукторами (зверобой про-
дырявленный, эхинацея пурпурная, розмарин 
лекарственный) или ингибиторами (расторопша 
пятнистая, лимонник китайский, дудник даур-
ский) микросомальной системы цитохрома Р450, 
что может иметь клиническое значение при со-
вместном применении ЛРП с лекарственными 
препаратами-субстратами различных изоформ 
цитохрома Р450 [1, 9, 10].

К развитию НР при применении ЛРП могут 
привести нарушения режима дозирования, дли-
тельности приема, загрязненность лекарствен-
ного растительного сырья (ЛРС) и ЛРП потен-
циально токсичными веществами (пестициды, 
радионуклиды, тяжелые металлы) [8, 9]. ЛРП 
в основном отпускаются без рецепта, в связи 
с чем используются населением бесконтрольно, 
в целях самолечения.

В последние десятилетия проводится рабо-
та по гармонизации и взаимному признанию 
нормативных документов и законодательных 
актов, направленных на обеспечение каче-
ства, безопасности и эффективности лекар-
ственных средств [11]. Регистрация ЛРС и ЛРП 
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в различных странах имеет ряд особенностей, 
что отражено в документах, регулирующих эту 
процедуру. В настоящее время в Евразийском 
экономическом союзе (ЕАЭС) отсутствует руко-
водство, регламентирующее требования к объ-
ему исследований эффективности и безопасно-
сти ЛРП. Подобные руководства разработаны 
в Европейском союзе (ЕС)2 и США3. Анализ тре-
бований, предъявляемых к ЛРП в Российской 
Федерации и в других странах, необходим 
для уточнения актуальной ситуации, обеспече-
ния максимальной эффективности и безопасно-
сти этих препаратов, гармонизации требований 
и поддержания конкурентоспособности ЛРП 
на мировом фармацевтическом рынке.

Цель работы — оценка возможности исполь-
зования международных методических подхо-
дов для подготовки руководства Евразийского 
экономического союза по доклиническому и кли-
ническому изучению эффективности и безопас-
ности лекарственных растительных препаратов.

Поиск информации проводили в библиогра-
фических базах данных eLIBRARY.RU, PubMed 
и поисковой системе Google Scholar. В анализ 
включали полнотекстовые статьи на англий-
ском и русском языках. Проанализированы ста-
тьи, опубликованные с 01.01.2010 по 30.09.2024. 
Повторяющиеся статьи были исключены из дан-
ного обзора. Для поиска зарубежных руководств 
по проведению исследований для оценки безо-
пасности и эффективности ЛРП использовали 
официальные сайты регуляторных органов ЕС 
и Управления по контролю за качеством продук-
тов питания и лекарственных средств (Food and 
Drug Administration, FDA). Также проведен обзор 
подходов к регистрации ЛРП, принятых норма-
тивными актами ЕАЭС.

ОСНОВНАЯ ЧАСТЬ
Терминология

Основные термины и определения, кото-
рые используются в ЕАЭС для ЛРС и ЛРП, при-

2 Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the Community code relating to 
medicinal products for human usе.

Directive 2004/24/EC of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004 amending, as regards traditional herbal 
medicinal products, Directive 2001/83/EC on the Community code relating to medicinal products for human use.
3 FDA-2000-D-0103. Botanical drug development: Guidance for industry. FDA; 2016.
4 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 78 «О Правилах регистрации и экспертизы лекар-
ственных средств для медицинского применения».
5 Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the Community code relating to 
medicinal products for human usе.

Directive 2004/24/EC of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004 amending, as regards traditional herbal 
medicinal products, Directive 2001/83/EC on the Community code relating to medicinal products for human use.
6 FDA-2000-D-0103. Botanical drug products: Guidance for industry. FDA; 2004.
7 https://doi.org/10.30895/2312-7821-2025-13-1-108-120-tabl

ведены в «Правилах регистрации и эксперти-
зы лекарственных средств для медицинского 
применения» (далее — Правила ЕАЭС)4; в госу-
дарствах  — членах ЕС — в Директиве Совета 
ЕС 2001/83/ ЕС и дополняющей ее Директиве 
Совета ЕС 2004/24/ EC5, в США — в руководстве 
«Разработка растительных лекарств. Указания 
для отрасли» (далее — Руководство FDA)6 
(табл. 1, опубликована на сайте журнала7).

В Руководстве FDA, в отличие от документов 
ЕАЭС и ЕС, дополнительно отмечено, что термин 
ЛРП не включает:
• препараты, содержащие животных или части 

животных (например, насекомых) и/или ми-
нералы, за исключением таковых, являющих-
ся второстепенными компонентами традици-
онного растительного препарата (например, 
препараты традиционной китайской медици-
ны, аюрведической медицины);

• материалы из растений, генетически моди-
фицированных с целью получения одной мо-
лекулярной структуры (например, с помощью 
технологии рекомбинантной ДНК или клони-
рования);

• препараты, получаемые ферментацией дрож-
жевых, бактериальных, растительных клеток 
или других микроскопических организмов, 
включая растения, используемые в качестве 
субстратов, если целью процесса фермен-
тации является получение одной молеку-
лярной структуры (например, антибиотиков, 
аминокислот и витаминов);

• высокоочищенные вещества, полученные 
либо из природного источника (например, 
паклитаксел), либо химически модифици-
рованные (например, эстрогены, синтезиру-
емые из стероидных сапонинов некоторых 
видов диоскореи).
Гармонизация системы стандартных тер-

минов и определений является неотъем-
лемой частью упрощения международного 
взаимодействия в области обращения лекар-
ственных препаратов [12], в том числе ЛРП. 

https://doi.org/10.30895/2312-7821-2025-13-1-108-120-tabl
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Анализ  представленных данных свидетельству-
ет о практически полном соответствии опреде-
лений ЛРС и ЛРП в документах ЕАЭС и ЕС; опре-
деления в документах США имеют некоторые 
отличия, в основном уточняющего характера (на-
пример, в отношении макроскопических грибов).

Особенности лекарственных 
растительных препаратов

ЛРП обладают рядом особенностей по срав-
нению с синтетическими препаратами8 [13, 14]:
• содержат комплекс БАВ, определяющих фар-

макологическую активность и терапевтиче-
скую эффективность препарата;

• БАВ некоторых видов ЛРС недостаточно изу-
чены и/или не установлены;

• содержание действующих веществ в ЛРС мо-
жет существенно варьировать в зависимости 
от места произрастания производящего рас-
тения, фазы вегетации, времени сбора и др.;

• качество, воспроизводимость заявленных фар-
макологических эффектов и уровень безопасно-
сти ЛРП во многом зависят от технологии полу-
чения препаратов и методов их стандартизации;

• современные методы стандартизации ЛРП долж-
ны быть одними и теми же в ряду ЛРС → фарма-
цевтическая субстанция растительного проис-
хождения → ЛРП (сквозная стандартизация);

• большинство ЛРП отпускается без рецепта 
и широко используется населением для са-
молечения, в связи с чем качество ЛРП, без-
опасность и эффективность их применения 
должны контролироваться с особой тщатель-
ностью.
В связи с вышеизложенным требования 

к оценке эффективности и безопасности при до-
клинических (ДКИ) и клинических исследовани-
ях (КИ) ЛРС и препаратов на его основе имеют 
ряд отличий от таковых для синтетических ле-
карственных средств.

Требования к лекарственным 
растительным препаратам 
в Европейском союзе

Для нормативного правового регулирования 
обращения лекарственных препаратов в государ-

8 Методические рекомендации по доклиническому изучению лекарственных средств, разрабатываемых на основе природ-
ного сырья. В кн.: Миронов АН, ред. Руководство по проведению доклинических исследований лекарственных средств. Ч. 1. 
М.: Гриф и К; 2012. С. 829–33.

Планирование доклинических и клинических исследований лекарственных средств растительного происхождения. В кн.: 
Миронов АН, ред. Руководство по экспертизе лекарственных средств. Т. III. М.: Полиграф-Плюс; 2014. С. 179–216.
9 Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the Community code relating to 
medicinal products for human usе.
10 Directive 2004/24/EC of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004 amending, as regards traditional herbal 
medicinal products, Directive 2001/83/EC on the Community code relating to medicinal products for human use.

ствах — членах ЕС основополагающими являются 
Директива Совета ЕС 2001/83/ ЕС9, до полняющая 
ее (в том числе в отношении традиционных ле-
карственных препаратов) Директива Совета ЕС 
2004/24/ЕС10 и соответствующие руководства.

Для регистрации ЛРП с новой активной фар-
мацевтической субстанцией растительного про-
исхождения и ЛРП с новым растительным ком-
понентом в соответствии со ст. 8(3) Директивы 
Совета ЕС 2001/83/ЕС необходимо представле-
ние доклинической и клинической документа-
ции в полном объеме.

Представляемое регистрационное досье 
не всегда должно содержать результаты ДКИ 
и КИ в полном объеме. ЛРП может быть зареги-
стрирован в соответствии со ст. 10 Директивы 
Совета ЕС 2001/83/ЕС в качестве воспроизве-
денного препарата. В этом случае представле-
ние результатов ДКИ и КИ не обязательно, если 
имеются доказательства того, что препарат яв-
ляется воспроизведенным препаратом зареги-
стрированного в ЕС в течение не менее 8 лет 
референтного препарата; воспроизведенный 
препарат не допускается на рынок раньше, чем 
по истечении 10 лет от первой регистрации ре-
ферентного препарата. Однако для ЛРП в боль-
шинстве случаев необходимо дополнить досье 
результатами собственных дополнительных ис-
следований эффективности и безопасности.

ЛРП с хорошо изученным медицинским 
применением
В соответствии со ст. 10a Директивы Со-

вета  ЕС 2001/83/ЕС проводится регистрация 
препаратов с хорошо изученным медицинским 
применением (well established medicinal use, 
WEU). Для регистрации ЛРП данная процеду-
ра используется наиболее часто. В этом случае 
заявитель не обязан представлять результаты 
ДКИ и КИ, если он может доказать, что актив-
ная фармацевтическая субстанция в составе 
препарата на протяжении не меньше 10 лет 
в ЕС имеет WEU с признанной эффективностью 
и приемлемым уровнем безопасности (должно 
быть подтверждено подробной библиографией). 
При этом данные библиографических источни-
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ков могут служить доказательством эффектив-
ности и безопасности ЛРП только при условии, 
что в регистрационном досье надлежащим об-
разом объяснено и обосновано использование 
этих источников информации.

В регистрационном досье ЛРП с WEU должны 
быть представлены следующие основные доку-
менты и данные:

1) подтверждение того, что прошло не ме-
нее 10 лет с момента первого систематического 
и задокументированного применения данного 
вещества/препарата как лекарственного в ЕС, 
а также подтверждение того, что в этот 10-лет-
ний период вещество/препарат применялось 
часто;

2) подробная научная библиография, содер-
жащая подробные сведения о результатах ДКИ 
(фармакологических, токсикологических, фар-
макокинетических (если применимо)) и КИ (кон-
тролируемых, когортных, наблюдательных, эпи-
демиологических и др.);

3) результаты анализа качества и согласован-
ности представленных библиографических дан-
ных, позволяющие подтвердить достаточный 
уровень безопасности и эффективности WEU;

4) анализ всех аспектов исследований 
как с положительными, так и с отрицательными 
результатами;

5) особое внимание уделяют любой отсут-
ствующей информации, при этом должно быть 
дано обоснование того, почему приемлемый 
уровень безопасности и/или эффективности мо-
жет быть подтвержден, несмотря на отсутствие 
некоторых исследований;

6) материалы доклинических и/или клиниче-
ских обзоров должны объяснять актуальность 
любых представленных данных в отношении 
препаратов, отличающихся от представляемого 
к регистрации препарата;

7) поскольку условием отнесения препарата 
к WEU является срок применения в ЕС не менее 
10 лет, для оценки безопасности учитываются 
данные фармаконадзора.

Ограничения по показаниям к применению 
для препаратов с WEU отсутствуют. При этом ре-
зультаты КИ должны соответствовать характеру 
показаний и рискам, связанным с ЛРП. Следует 
учитывать риски несвоевременного или недо-
статочного лечения. Препараты могут приме-
няться под наблюдением врача или для самоле-
чения.

Следует подчеркнуть, что WEU относится толь-
ко к использованию препарата по определен-
ному терапевтическому назначению. Если ЛРП 

с WEU представлен для применения по совер-
шенно новому показанию, то регистрационное 
досье необходимо дополнить соответствующей 
информацией с достоверными данными по всем 
аспектам доклинической и клинической оценки 
безопасности и эффективности. Документация 
должна содержать обзор релевантной лите-
ратуры, причем принимаются во внимание ре-
зультаты исследований до и после выведения 
ЛРП на рынок, а также публикации в специаль-
ной литературе, в том числе данные эпидеми-
ологических исследований (главным образом 
компаративных). Следует предоставить всю ин-
формацию — как с положительными, так и с от-
рицательными результатами.

Если в досье представлены данные, от-
носящиеся к ЛРП, отличающемуся от пред-
ставленного к регистрации, в доклиническом 
и клиническом обзоре следует разъяснить их ре-
левантность для ЛРП, который является предме-
том заявки (т.е. обосновать их эквивалентность, 
несмотря на существующие различия). Для под-
тверждения WEU можно использовать только 
публикации в специальной литературе. Наряду 
с обзором литературы в регистрационном до-
сье также должны быть представлены полные 
оригинальные документы (статьи, отчеты и др.), 
в том числе в переводе (если язык документа 
отличается от официального в данном государ-
стве — члене ЕС) или на английском языке.

В качестве основных или дополнительных 
материалов при составлении регистрационного 
досье можно использовать (вместе с полными 
текстами публикаций, на которые приводит-
ся ссылка) научные монографии, издаваемые 
Комитетом по лекарственным средствам из рас-
тительного сырья (Committee on Herbal Medicinal 
Products, HMPC), ВОЗ, Европейским научным 
объединением по фитотерапии (European 
Scientific Cooperative on Phytotherapy, ESCOP). 
Такие научные монографии содержат стандар-
тизированную информацию о качестве, составе 
и терапевтическом применении биологически 
активных (действующих) веществ ЛРС или ЛРП, 
научно обоснованную информацию о терапев-
тической эффективности растительных субстан-
ций или лекарственных средств растительного 
происхождения. В них включены также данные 
о безопасности и информация о потенциальных 
рисках, связанных с использованием раститель-
ных субстанций или лекарственных средств 
растительного происхождения, об известных 
видах НР, противопоказаниях, взаимодействии 
с другими лекарственными средствами и мерах 
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предосторожности для определенных групп 
пациентов, а также перечень опубликованной 
специальной литературы11 [15, 16].

Традиционные лекарственные растительные 
препараты
В соответствии со ст. 16а–16i Директивы 

Совета ЕС 2001/83/ЕС регистрация традицион-
ных ЛРП (используемых только перорально, на-
ружно и ингаляционно) проводится по упрощен-
ной процедуре. Традиционными ЛРП считаются 
препараты, которые имеют продолжительную 
традицию медицинского применения (часто 
намного более длительную, чем необходимые 
30  лет), но заявители не могут подтвердить 
с помощью ссылок на специальную литературу 
тот факт, что активные компоненты этих ЛРП 
характеризуются хорошо изученным медицин-
ским применением с признанной эффектив-
ностью и приемлемым уровнем безопасности. 
Упрощенная регистрация традиционных ЛРП 
допускает, что ЛРП может быть зарегистриро-
ван без подробного представления результатов 
оценки безопасности и эффективности, если 
его медицинское применение достаточно под-
тверждено. Тем не менее следует представить 
библиографические данные, подтверждающие, 
что при данных условиях применение тради-
ционного ЛРП не приносит вреда здоровью. 
Традиционный ЛРП наряду с растительными 
компонентами может содержать витамины и ми-
нералы, если действие последних при примене-
нии по данному показанию дополняет эффект 
растительных компонентов и если подтвержде-
на их безопасность.

Для традиционного ЛРП основным требова-
нием является отсутствие токсичности при стан-
дартных условиях использования, соответствие 
фармакопейным требованиям, а доказатель-
ством эффективности служит его длительное 
применение. В регистрационном досье тради-
ционного ЛРП представляют следующие библи-
ографические и/или экспертные данные12:

1) библиографические материалы или от-
четы экспертов, подтверждающие, что данный 
или подобный ему ЛРП (содержащий одинако-
вые активные фармацевтические субстанции 
независимо от задействованных вспомога-

11 Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the Community code relating to 
medicinal products for human usе.

Directive 2004/24/EC of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004 amending, as regards traditional herbal 
medicinal products, Directive 2001/83/EC on the Community code relating to medicinal products for human use.

Guideline on the assessment of clinical safety and efficacy in the preparation of EU herbal monographs for well-established and 
traditional herbal medicinal products. EMA/HMPC/104613/2005 Rev. 1. EMA; 2017.
12 Там же.

тельных веществ, с одинаковым или подобным 
назначением, эквивалентной активностью 
и одинаковым или подобным путем введения) 
на момент подачи заявки применялся для ме-
дицинских целей не меньше чем 30 лет, в том 
числе не меньше 15 лет в ЕС;

2) копии разрешений на продажу или сви-
детельств о регистрации, полученных в других 
государствах — членах ЕС или в третьих стра-
нах (с указанием деталей по возможному отказу 
в регистрации);

3) результаты всестороннего поиска данных 
литературы, особенно в медицинских и токсико-
логических базах данных, с акцентом на аспек-
ты безопасности;

4) информация из справочников по медици-
не, фармации, фармакологии, фармакогнозии, 
фитотерапии и др.;

5) официальные отчеты комитета экспер-
тов или монографии научных обществ, таких 
как HMPC, ВОЗ, ESCOP, а также информация 
из национальных формуляров/сборников и др.;

6) монографии в Европейской или нацио-
нальной фармакопеях;

7) документация, связанная с продуктом: 
данные постмаркетинговых исследований, бро-
шюры с информацией о продукте, статистика 
продаж и др.

Препарат должен применяться только перо-
рально, наружно или ингаляционно. Показания 
к применению возможны только такие, приме-
нение по которым в целях профилактики и ле-
чения безопасно для пациента без назначения 
и наблюдения врача. Предпочтительно, чтобы 
показания к применению четко определяли це-
левое заболевание или состояние.

Таким образом, в ЕС разработана система 
требований к объему ДКИ и КИ для разных типов 
ЛРП. Для регистрации оригинальных ЛРП необ-
ходимо предоставление результатов собствен-
ных ДКИ и КИ в полном объеме. При регистра-
ции воспроизведенных ЛРП предоставляются 
обзоры по результатам ДКИ и КИ референтно-
го препарата, при необходимости (что связано 
с особенностями ЛРП) — результаты собствен-
ных дополнительных исследований. Если пре-
парат относится к категории WEU или является 
традиционным ЛРП, то в регистрационном досье 
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представляются подробные обзоры по его эф-
фективности и безопасности; результаты соб-
ственных ДКИ и КИ не требуются.

Требования к лекарственным 
растительным препаратам в США

В США основным документом, регламентиру-
ющим объем ДКИ и КИ для ЛРП, является издан-
ное FDA в 2016 г. (взамен предыдущей версии 
2004 г.) руководство «Разработка растительных 
лекарств. Указания для отрасли»13. Для регу-
лирования обращения ЛРП принципиальную 
роль играет отнесение препарата либо к сред-
ствам безрецептурного отпуска (over the counter, 
OTC) с имеющейся научной монографией, либо 
к новым лекарственным средствам (new drug 
application, NDA), либо к новым лекарственным 
средствам, исследуемым в КИ (investigational 
new drug application, IND). Правила отнесе-
ния препаратов к категориям IND, NDA и OTC 
подробно объяснены, приведены требования 
к документации и объему исследований. Особое 
внимание обращается на необходимость обе-
спечения воспроизводимости фармакотерапев-
тического эффекта ЛРП, для чего необходимы:
• контроль ЛРС (включая агротехнику и заго-

товку);
• контроль качества растительной субстанции/

препарата с помощью разработанных пока-
зателей качества в нормативном документе 
и производственный контроль;

• проведение ДКИ и КИ растительной субстан-
ции/препарата.
Объем необходимых исследований ЛРП 

определяется рядом факторов, основными 
из которых являются наличие предшествующе-
го опыта применения у человека, наличие про-
веденных КИ, наличие известных и подозревае-
мых рисков, фаза разработки препарата.

В частности, объем ДКИ для обоснования 
возможности проведения КИ I и II фаз ЛРП за-
висит от широты его предыдущего применения 
у человека:

1) если ЛРП ранее продавался на террито-
рии США в качестве биологически активной 
добавки к пище, допускается проведение КИ 
без проведения дополнительных ДКИ при усло-
вии, что предлагаемые показания к применению 
аналогичны предыдущему опыту его примене-
ния. Необходимо представление данных лите-
ратуры и других доступных сведений, касаю-
щихся безопасности ЛРП;

13 FDA-2000-D-0103. Botanical drug development: Guidance for industry. FDA; 2016.

2) если имеется опыт применения ЛРП у чело-
века только за рубежом, при этом ЛРП предлага-
ется применять местно или перорально по пока-
заниям, соответствующим предыдущему опыту 
применения, объем доступных сведений может 
быть достаточен для обоснования проведения 
КИ без дополнительных ДКИ. Необходимо пред-
ставление данных литературы и других доступ-
ных сведений, касающихся безопасности ЛРП;

3) если путь введения ЛРП отличается от тра-
диционного, может потребоваться проведение 
дополнительных ДКИ, подтверждающих фар-
макологическую эффективность и безопасность 
применения при новом пути введения;

4) в случае нового ЛРП, для которого отсут-
ствует предшествующий опыт длительного при-
менения у человека, требуется более глубокая 
доклиническая фармакологическая/токсиколо-
гическая оценка (аналогично таковой для синте-
тических лекарственных средств).

Для получения разрешения на проведение 
КИ III фазы, учитывая большое количество паци-
ентов в исследовании, требуются дополнитель-
ные токсикологические данные для обоснова-
ния безопасного применения у человека. Такие 
дополнительные сведения представляются не-
зависимо от объема предыдущего опыта приме-
нения ЛРП у человека.

Структура Руководства FDA отличается от та-
ковой в аналогичных документах ЕС. В этом до-
кументе отсутствуют термины «традиционный 
ЛРП» и «препарат с WEU», тогда как в докумен-
тах ЕС нет отнесения лекарственных препаратов 
к категориям IND, NDA и OTC. В Руководстве FDA, 
в отличие от документов ЕС, приведен пере-
чень веществ/препаратов, которые не относятся 
к ЛРП. С другой стороны, и в ЕС, и в США разра-
батываются научные монографии для ЛРС и пре-
паратов на его основе. В США необходимым ус-
ловием для перевода лекарственных препаратов 
в категорию ОТС является наличие монографий, 
устанавливающих условия, при которых безре-
цептурные препараты признаются безопасными 
и эффективными. Эффективность и безопас-
ность должны быть подтверждены прежде всего 
опубликованными результатами исследований.

Объем предоставляемых данных литературы 
и собственных исследований по эффективности 
и безопасности ЛРП в ЕС и США определяется 
наличием/отсутствием предшествующего опыта 
применения препарата у человека, результатами 
проведенных ДКИ и КИ, а также особенностями 



Эффективность и безопасность лекарственных растительных препаратов: требования при регистрации

Оленина Н.Г.

116 Безопасность и риск фармакотерапии. 2025. Т. 13, № 1

применения препарата: традиционным спосо-
бом или с использованием нового пути введе-
ния, по известным или новым показаниям, и др.

Анализ представленных материалов под-
тверждает тенденцию к гармонизации между-
народных требований к оценке эффективности 
и безопасности ЛРП.

Требования к лекарственным 
растительным препаратам в ЕАЭС

В настоящее время регистрация ЛРП 
в Российской Федерации и других государ-
ствах — членах ЕАЭС проводится в соответствии 
с Правилами регистрации и экспертизы лекар-
ственных средств для медицинского примене-
ния14 (раздел 15 «Лекарственный растительный 
препарат» Приложения № 1). В регистрационном 
досье должны быть представлены результаты 
ДКИ (токсикологических и фармакологических) 
и КИ. Для комбинированных ЛРП (в том числе 
комбинации с витаминами и/или минералами) 
при недостаточной изученности отдельных ком-
понентов представляются данные по каждому 
отдельному компоненту комбинации.

Возможно предоставление упрощенного 
регистрационного досье при регистрации ЛРП 
в лекарственных формах настойки, экстракты 
и др., а также для измельченных или порошко-
образных, резано-прессованных частей расте-
ния и других ЛРП при соблюдении всех условий 
и требований, указанных в п. 15.2 «Упрощенное 
регистрационное досье лекарственных расти-
тельных препаратов» раздела 15 Приложения 
№ 1 к Правилам ЕАЭС, а именно:

1) показания к применению соответствуют 
общеизвестным свойствам и составу лекар-
ственного растения, ЛРП предназначен для про-
филактики или лечения без необходимости вра-
чебного контроля;

2) способы применения и дозы определены об-
щей характеристикой лекарственного препарата;

3) ЛРП предназначены для приема внутрь, 
наружного, местного и/или ингаляционного 
применения;

4) безопасность ЛРП подтверждается дли-
тельным опытом его применения (не менее 
10  лет с даты первого систематического и до-
кументированного применения не менее чем 
в 3 государствах — членах ЕАЭС);

5) маркировка и инструкция по медицинско-
му применению (листок-вкладыш) ЛРП должны 
содержать указания о том, что:
14 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 78 «О Правилах регистрации и экспертизы лекар-
ственных средств для медицинского применения».

• препарат представляет собой ЛРП для при-
менения по указанному назначению, осно-
вывающемуся на опыте продолжительного 
применения;

• потребитель должен проконсультироваться 
с врачом или квалифицированным меди-
цинским специалистом, если при примене-
нии лекарственного средства сохраняются 
симптомы заболевания или развиваются НР, 
не указанные в инструкции по медицинскому 
применению (листке-вкладыше).
При наличии в составе ЛРП витаминов 

или минералов упрощенная процедура реги-
страции проводится при условии представле-
ния обоснованных данных, подтверждающих, 
что действие витаминов и минералов является 
вспомогательным к действию активных расти-
тельных ингредиентов при применении по заяв-
ленным показаниям.

В части II «Определения» Правил ЕАЭС дано 
определение для лекарственного препарата 
с хорошо изученным медицинским примене-
нием (ХИМП): «лекарственный препарат, дей-
ствующее вещество которого хорошо изучено 
в ходе медицинского применения, при этом 
признаны его эффективность и приемле-
мая степень безопасности, подтвержденные 
подробными библио графическими ссылками 
на опубликованные данные о пострегистра-
ционных и (или) эпидемиологических иссле-
дованиях, и прошло не менее 10  лет с даты 
первого систематического и документиро-
ванного применения действующего вещества 
(действующих веществ) данного лекарствен-
ного препарата не менее чем в 3 государ-
ствах-членах». Требования к регистрации 
ХИМП приведены в разделе  8 «Требования 
к документам регистрационного досье лекар-
ственных препаратов с хорошо изученным 
медицинским применением» Приложения 
№ 1 к Правилам ЕАЭС.

ЛРП может быть представлен к регистрации 
в качестве ХИМП (то есть как препарат с под-
твержденной эффективностью и приемлемым 
уровнем безопасности) при условии соблюдения 
всех условий и требований, указанных в разде-
ле 8 Приложения № 1 к Правилам ЕАЭС. Следует 
отметить, что определение понятия ХИМП 
и предъявляемые требования к регистрации 
данного типа препаратов в ЕАЭС практически 
не отличаются от таковых для WEU в Директиве 
Совета ЕС 2001/83/ЕС.
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В разделе 15 Приложения №  1 к Правилам 
ЕАЭС отсутствуют сведения об объеме необхо-
димых ДКИ и КИ для оригинальных и воспроиз-
веденных ЛРП. При характеристике документов 
и данных, необходимых для предоставления 
упрощенного регистрационного досье для ЛРП 
(п. 15.2 раздела 15 Приложения № 1), не приве-
ден подробный перечень необходимых библи-
ографических данных. Отсутствие указанных 
сведений создает определенные трудности 
для заявителя при формировании регистраци-
онного досье (а для эксперта — при проведе-
нии экспертизы предоставляемых материалов) 
на указанные типы ЛРП.

Таким образом, анализ представленных ма-
териалов свидетельствует о целесообразности 
разработки руководства ЕАЭС, регламентиру-
ющего требования к объему исследований эф-
фективности и безопасности ЛРП.

Направления гармонизации 
требований

Анализ регуляторных требований ЕАЭС, 
ЕС и США в сфере регистрации ЛРП выявил 
как определенное сходство, так и отличия нор-
мативной правовой базы в отношении регистра-
ции ЛРП (табл. 2).

Проведенный анализ показал, что определе-
ния «лекарственное растительное сырье» и «ле-
карственный растительный препарат» во всех 
рассмотренных документах практически иден-
тичны, имеются различия уточняющего харак-
тера. Отличительной особенностью руководства 

FDA является наличие перечня веществ/препа-
ратов, которые не включает термин ЛРП. Данное 
указание имеет важное значение, поскольку 
способствует правильности определения типа 
препарата как «лекарственный растительный 
препарат».

Несмотря на то что классификация типов 
ЛРП в документах ЕС и США различна, общие 
принципы определения объемов предостав-
ляемых библиографических и собственных ис-
следований по эффективности и безопасности 
ЛРП близки и определяются в первую очередь 
наличием/отсутствием предшествующего опыта 
применения препарата у человека, проведенны-
ми ДКИ и КИ, применением препарата традици-
онным способом или с использованием нового 
пути введения, по известным или новым пока-
заниям, и др.

В ЕС и США регуляторными органами разра-
ботаны научные монографии на ЛРП, содержа-
щие стандартизированную информацию о его 
качестве, фармакологических свойствах, эф-
фективности и безопасности при применении. 
В ЕАЭС подобные научные монографии отсут-
ствуют.

Определение понятия ХИМП и предъявля-
емые требования к регистрации данного типа 
препаратов практически не отличаются в доку-
ментах ЕАЭС и ЕС.

В документах ЕАЭС в настоящее время от-
сутствуют сведения об объеме необходимых 
ДКИ и КИ для оригинальных и воспроизве-
денных ЛРП; отсутствует подробный перечень 

Таблица 2. Требования к оценке эффективности и безопасности лекарственных растительных препаратов в до-
кументах Евразийского экономического союза (ЕАЭС), Европейского союза (ЕС) и США
Table 2. Requirements for efficacy and safety evaluation of herbal medicinal products in regulatory documents of the 
Eurasian Economic Union (EAEU), the European Union (EU), and the United States of America (USA)

Параметр / Parameter ЕАЭС / EAEU* ЕС / EU** США / USA***

Формулировка термина «ЛРС»
Definitions for HS

Имеются отличия уточняющего характера
With some clarifying differences 

Формулировка термина «ЛРП»
Definitions for HMP

Имеются отличия уточняющего характера
With some clarifying differences

Перечень веществ/препаратов, 
которые не включает термин 
«ЛРП»
Substances/preparations not includ-
ed in HMPs

Отсутствует
Not listed

Отсутствует
Not listed

Имеется
Listed

Научные монографии на ЛРС/
ЛРП****
Monographs on HSs/HMPs****

Отсутствуют
No monographs

Разработаны ЕМА
EMA monographs

Разработаны FDA
FDA monographs

Объем исследований 
для  оригинальных ЛРП
Extent of studies required for  original 
products

Сведения отсут-
ствуют
Not specified

В полном объеме
Full extent

В полном объеме
Full extent
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Параметр / Parameter ЕАЭС / EAEU* ЕС / EU** США / USA***

Объем исследований 
для  воспроизведенных ЛРП
Extent of studies required for generic 
products

Сведения отсут-
ствуют
Not specified

Обзор литературы по ре-
зультатам доклинических 
и клинических исследо-
ваний референтного ЛРП; 
при необходимости — до-
полнительно собственные 
исследования
A review of published pre-
clinical and clinical studies 
on the reference HMP; if 
needed, additional original 
studies

Термин отсутствует
No term

Объем исследований для лекар-
ственных препаратов с  хорошо 
изученным медицинским 
 применением
Extent of studies required for HMPs 
with well-established medicinal use

Вместо собственных исследований представ-
ляются библиографические данные. Перечень 
библиографических данных имеет отличия 
уточняющего характера
Published data instead of original studies (with 
some clarifying differences in the required extent of 
published data)

Термин отсутствует
No term

Объем исследований для упро-
щенного регистрационного досье 
традиционного ЛРП
Extent of studies required for 
 traditional HMPs

Вместо собственных исследований представля-
ются библиографические данные
Published data instead of original studies

Термин отсутствует
No term

Перечень библио-
графических дан-
ных не представлен
Required published 
data not listed

Имеется подробный 
перечень библиографиче-
ских данных
Required published data 
listed

Объем исследований для ЛРП 
безрецептурного отпуска
Extent of studies required for 
 over-the-counter HMPs

Термин отсутствует
No term

Термин отсутствует
No term

Необходимо наличие науч-
ной монографии на ЛРС/ЛРП. 
Собственные исследования 
не требуются
HS/HMP monographs required, origi-
nal studies not required

Объем исследований для новых 
лекарственных средств / лекар-
ственных средств, изучаемых 
в клинических исследованиях
Extent of studies for new medici-
nal products / investigational new 
medicinal products

Термин отсутствует
No term

Термин отсутствует
No term

Определяется наличием/отсут-
ствием предшествующего опыта 
применения ЛРП у человека, 
проведенных доклинических 
и клинических исследований. 
Зависит от пути введения, по-
казаний к применению и других 
факторов
Depends on the extent of previous 
human use, completed preclinical 
and clinical studies, administration 
route, indications, and other factors

Таблица составлена автором по данным нормативных документов / The table is prepared by the author using the regulatory 
documents

Примечание. ЛРС — лекарственное растительное сырье; ЛРП — лекарственный растительный препарат; EMA — Европейское 
медицинское агентство; FDA — Управление по контролю за качеством продуктов питания и лекарственных средств.
Note. HS, herbal substance; HMP, herbal medicinal product; EMA, European Medicines Agency; FDA, Food and Drug Administration.
* Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 78 «О Правилах регистрации и экспертизы лекар-
ственных средств для медицинского применения» (Eurasian Economic Commission Council Resolution No. 78 of November 03, 
2016 on the Rules of marketing authorisation and assessment of medicinal products for human use).
** Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the Community code relating 
to medicinal products for human usе; Directive 2004/24/EC of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004 
amending, as regards traditional herbal medicinal products, Directive 2001/83/EC on the Community code relating to medicinal 
products for human use.
*** Botanical drug development: Guidance for industry. FDA-2000-D-0103. FDA; 2016.
**** Научные монографии, издаваемые Комитетом по лекарственным средствам из растительного сырья (Committee on Herbal 
Medicinal Products, HMPC), Всемирной организацией здравоохранения, Европейским научным объединением по фитотера-
пии (European Scientific Cooperative on Phytotherapy, ESCOP) и др. (Monographs published by the Committee on Herbal Medicinal 
Products (HMPC), the World Health Organisation (WHO), the European Scientific Cooperative on Phytotherapy (ESCOP), etc.).

Продолжение таблицы 2
Table 2 (continued)
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 библиографических данных для ЛРП, представ-
ляемых к регистрации по упрощенной проце-
дуре. Это свидетельствует о целесообразности 
разработки руководства ЕАЭС, регламентиру-
ющего требования к объему исследований эф-
фективности и безопасности ЛРП с учетом меж-
дународного опыта в этой области.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Результаты проведенного анализа свиде-

тельствуют о том, что имеется тенденция к гар-
монизации требований ЕАЭС, ЕС, США к оценке 
эффективности и безопасности ЛРП. При подго-
товке руководства ЕАЭС целесообразно учесть 
международный опыт по определению объема 
ДКИ и КИ для оригинальных и воспроизведен-
ных ЛРП, по формированию перечня библио-
графических данных для ЛРП, представляемых 

к регистрации по упрощенной процедуре, вне-
сти уточнения в перечень необходимых сведе-
ний для регистрационного досье ХИМП. Важное 
значение будет иметь указание в руководстве 
ЕАЭС перечня веществ/препаратов, которые 
не включает термин ЛРП, что облегчило бы про-
цесс определения типа препарата как «лекар-
ственный растительный препарат». При со-
ставлении библиографических обзоров на ЛРП 
целесообразно включать в них информацию 
из научных монографий на ЛРП, разработанных 
регуляторными органами ЕС и США.

Гармонизация требований к исследованиям 
ЛРП в ЕАЭС и ведущих зарубежных странах по-
зволит обеспечить население препаратами, от-
вечающими современному уровню требований 
к эффективности и безопасности, для терапии 
широкого спектра заболеваний.
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