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Фитотерапия (с греч. – лечение травами, тра-

волечение) – лечение и профилактика за-

болеваний с помощью лекарственных растений и 

препаратов природного происхождения. Впервые в 

научную литературу термин «фитотерапия» и «фи-

топрепараты» ввел французский врач Анри Леклерк 

(Henri Leclerc, 1870–1955). Согласно его определе-

нию, фитопрепараты – это лекарственные средства 

(ЛС), получаемые исключительно из растительного 

сырья, трав, целого растения или экстракта из него и 

применяемые для лечения заболеваний [1].

Несмотря на бурно развивающуюся фармацевти-

ческую промышленность и разработку новых синтети-

ческих и биологических ЛС, фитотерапия представля-

ет значительный интерес, как для исследователей, так 

и для практикующих медиков. Например, в Германии 

из 17450 мальчиков и девочек в возрасте 0–17 лет в те-

чение 7 дней, предшествующих опросу, 5,8% пользова-

лись растительными ЛС. 2/3 ЛС растительного проис-

хождения применялись для лечения кашля и простуды; 

почти половина из них назначалась врачами [2].

В Российской Федерации (РФ), согласно Фе-

деральному закону №429-ФЗ от 22.12.2014 (ред. от 

13.07.2015) «О внесении изменений в Федеральный 

закон «Об обращении лекарственных средств» [3], 

выделяют следующие понятия: 

•  ст. 4, п. 13. «Лекарственное растительное сырье – 

свежие или высушенные растения либо их ча-

сти, используемые для производства лекарствен-

ных средств организациями-производителями 

лекарственных средств или изготовления лекар-

ственных препаратов аптечными организациями, 

ветеринарными аптечными организациями, ин-

дивидуальными предпринимателями, имеющими 

лицензию на фармацевтическую деятельность»;

•  ст. 4, п. 14. «Лекарственный растительный препа-

рат – лекарственный препарат, произведенный 

или изготовленный из одного вида лекарствен-

ного растительного сырья или нескольких видов 

такого сырья и реализуемый в расфасованном 

виде во вторичной (потребительской) упаковке».

C лекарственными растительными препарата-

ми (ЛРП) часто путают биологически активные до-

бавки (БАД). Согласно ст. 1 Федерального закона 

№ 29-ФЗ от 02.01.2000 «О качестве и безопасности пи-

щевых продуктов», «БАД – это природные (идентич-

ные природным) биологически активные вещества, 

предназначенные для употребления одновременно 

с пищей или введения в состав пищевых продуктов» 

[4]. То есть, БАД являются продуктами питания и не 

предназначены для лечения заболеваний. 

Принято считать, что ЛРП менее токсичны чем 

синтетические препараты. Данное утверждение обу-

словлено отсутствием экспериментальных токсико-

логических и крупных клинических исследований, в 

ходе которых и выявляются основные побочные эф-

фекты препаратов. В реальной клинической практи-

ке обнаружить побочные эффекты фитопрепаратов 

очень сложно. Например, если ЛРП вызывает не-

желательную лекарственную реакцию с частотой 1 

на 1000 пациентов, врач должен пролечить 4800 па-

циентов этим препаратом (например, 1 новый паци-

ент каждый рабочий день в течение более чем 18 лет), 

чтобы иметь 95% шанс наблюдать эту реакцию более 

чем у 1 пациента [5]. Следовательно, ЛРП, как и син-

тетические препараты, должны подвергаться ком-

плексу доклинических и клинических исследований.

Согласно рекомендациям Food and Drug 

Administration (FDA, США), под растительными про-

дуктами понимают: растительные материалы (т.е. соб-

ственно растения), морские водоросли, макроскопиче-

ские грибы и их комбинации. При этом растительные 
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продукты могут быть разделены на: продукты питания, 

пищевые добавки, лекарственные препараты, медицин-

ские устройства или косметику [6]. ЛРП могут быть за-

регистрированы в США либо как безрецептурные пре-

параты, соответствующие фармакопейной статье или 

монографии (drug monograph), либо как новые лекар-

ственные препараты. Монографии (drug monograph), 

согласно определению FDA, – это разработанные и из-

данные стандарты, по которым автоматически разре-

шено использование одного или более биологически 

активных веществ (БАВ). Растительный препарат, ко-

торый находился на рынке в течение длительного вре-

мени и в значительной степени соответствует безре-

цептурным лекарственным препаратам, может быть 

включен в систему фармакопейных статей (моногра-

фий) на безрецептурные лекарственные препараты 

(OTC, drug monograph system). Так, несколько субстан-

ций растительных препаратов (например, подорожник 

и сенна) включены в систему безрецептурных лекар-

ственных препаратов и допускаются к продаже соглас-

но требованиям фармакопейных статей (монографий). 

Чтобы быть включенным в систему фармако-

пейных статей (монографий) безрецептурных лекар-

ственных препаратов, ЛРП должны признать безо-

пасным и эффективным, а его субстанция должна 

быть описана в Фармакопее США и Национальном 

Формуляре (USP-NF) фармакопейных статей (моно-

графий веществ). При отсутствии такой статьи она 

разрабатывается согласно существующим требовани-

ям [6]. Новый ЛРП в США подвергается всему ком-

плексу доклинических и клинических исследований. 

Российские рекомендации по доклиническому ис-

следованию ЛРП разработаны с учетом международ-

ных стандартов – Европейской директивы 2004/24/

ЕС. Изучение общей фармакологической и специфи-

ческой активности в РФ в полном объеме проводят для 

новых субстанций и ЛС природного происхождения 

(ЛСПП), представляющих собой оригинальные моно-

компонентные препараты на основе новых, ранее не 

применявшихся соединений природного происхожде-

ния; новых субстанций и ЛСПП на основе ранее не 

регистрировавшихся в РФ видов природного сырья; 

новых комплексных ЛСПП на основе ранее не реги-

стрировавшихся в РФ субстанций и видов природного 

сырья [7]. Изучение фармакологической активности в 

ограниченном объеме с использованием основных ме-

тодик, подтверждающих заявляемое фармакологиче-

ское действие препарата, проводят для: новых компо-

зиций, имеющих в своем составе зарегистрированные 

субстанции или официнальные виды природного сы-

рья; субстанций и ЛСПП на основе неофицинального 

природного сырья, но широко используемого в народ-

ной медицине или пищевой промышленности; моно- 

и комплексных ЛСПП, заявляемых по новым показа-

ниям, в новой лекарственной форме, для применения 

в новых дозировках и при новом пути введения [7].

Токсикологическая оценка оригинальных 

ЛСПП, являющихся новыми биологически актив-

ными химическими соединениями (одно- или мно-

гокомпонентными), полученными из природного 

сырья, а также препаратов, полученных из неофи-

цинального вида природного сырья или их комби-

нации, предусматривает проведение исследований 

в полном объеме: острой, подострой, хронической 

токсичности, мутагенного, аллергизирующего, им-

мунотоксического действий, канцерогенности и ре-

продуктивной токсичности [7]. 

Для регистрации новых ЛСПП на основе разре-

шенных к медицинскому применению в РФ субстан-

ций природного происхождения и официнальных 

видов природного сырья допустим ограниченный 

объем токсикологических исследований при усло-

вии, что дозы основных действующих веществ, вхо-

дящих в состав таких препаратов, не превышают доз, 

ранее разрешенных к медицинскому применению, а 

также в научной литературе есть сведения об изуче-

нии специфических видов токсичности ЛСПП [7]. 

Такие препараты необходимо исследовать на предмет 

острой и хронической токсичности, а также оценить 

аллергизирующие и местнораздражающие свойства. 

Для ЛСПП, содержащих новую, ранее не применяв-

шуюся комбинацию субстанций или видов сырья, 

помимо изучения острой и хронической токсично-

сти, аллергизирующего и местнораздражающего дей-

ствия, оценивается репродуктивная токсичность [7]. 

В то же время при выполнении токсикологических 

исследований in vivo необходимо учитывать следую-

щие ошибки: несоответствие применяемых доз тера-

певтическим для человека; неправильно подобран-

ный режим введения; применение БАВ растений в 

чистом виде (per se), в то время как в реальной ситуа-

ции они поступают в организм в сложных смесях [8].

Клинические исследования ЛРП осуществляют-

ся так же, как и исследования обычных синтетиче-

ских лекарственных препаратов, согласно правилам 

«Надлежащей клинической практики (GCP)».

БАД отечественного производства, а также по-

ступающие из-за рубежа подлежат государственной 

регистрации [9]. При регистрации БАД необходимо 

предоставить следующий пакет документов: 

•  документ о полном ингредиентном составе БАД 

(для БАД, содержащих части растений, указы-

вается их ботаническое название на латинском 

языке, форма и способ приготовления);

•  материалы по токсиколого-гигиенической и 

биологической оценке БАД и ее эффективно-

сти, протоколы клинических испытаний (при 

необходимости);

•  декларацию об отсутствии в составе БАД ком-

понентов и веществ, обладающих наркотиче-

ским и психотропным действием, сильнодей-

ствующих веществ;
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•  протоколы испытаний аккредитованных ис-

пытательных лабораторий/центров (органо-

лептические, физико-химические, микробио-

логические, радиологические исследования/

испытания, исследования допустимого содержа-

ния химических, радиологических, биологиче-

ских объектов, запрещенных компонентов и их 

соединений, микроорганизмов и других биоло-

гических агентов, представляющих опасность 

для здоровья человека в соответствии с государ-

ственными санитарно-эпидемиологическими 

правилами и нормативами), заключения аккре-

дитованных организаций (при их наличии);

•  пояснительную записку, содержащую научное 

обоснование композиционного состава БАД, 

научно обоснованные рекомендации по приме-

нению с указанием продолжительности приема 

и принимаемых количеств БАД, противопока-

зания, ограничения по применению БАД (при 

их наличии).

Особо необходимо отметить, что для регистрации 

БАД не требуется проведение клинических испыта-

ний по схеме, принятой для ЛС. При этом БАД содер-

жат БАВ в количествах, соответствующих физиоло-

гическим потребностям человека, обычно 20–100% 

суточной потребности, используются только перо-

рально, а воздействие на организм происходит в пре-

делах физиологических границ отдельных органов 

и систем [10]. Поэтому основные показания для ис-

пользования БАД – сбалансированное питание, по-

вышение неспецифической резистентности организ-

ма и профилактика развития заболеваний, но не их 

лечение.

Недобросовестные произво-

дители нередко представляют БАД 

как ЛРП. Так, на рынке БАД и ле-

карственных препаратов в послед-

нее время появились сходные на-

звания. Например, лекарственный 

препарат «Глицин» и БАД «Глицин 

форте», в обоих случаях действую-

щим веществом является одна и та 

же аминокислота, но в БАД ее доза 

в 3 раза больше, чем в лекарствен-

ном препарате и составляет 300 мг, 

а дозы витаминов В
1
, В

6
 и В

12
 в ин-

струкции БАД не указаны [11]. 

Пациенты часто принимают 

фитопрепараты без назначения 

лечащего врача, а нередко и без его 

ведома, что повышает вероятность 

непредсказуемых взаимодействий 

между ними и средствами сопут-

ствующей фармакотерапии [12]. 

При доклинических и клини-

ческих исследованиях ЛРП, со-

стоящих из нескольких компонентов, не требуется 

исследование их фармакокинетики, метаболизма, а 

также влияния на систему цитохромов Р450 и белков-

транспортеров ЛС (например, гликопротеина-Р) [3], 

что значительно затрудняет прогнозирование меж-

лекарственных взаимодействий [13, 14]. В настоящее 

время идет процесс накопления данных о возможном 

влиянии лекарственных растений на эффективность и 

безопасность сопутствующей терапии (см. таблицу). 

Существенный недостаток ЛРП, затрудняющий 

проведение их доклинических и клинических иссле-

дований, – трудность стандартизации. Из-за отличий 

в условиях выращивания и времени сбора сырья рас-

тения могут содержать различные концентрации БАВ. 

Помимо этого, сырье для фитопрепаратов, выращен-

ное в экологически неблагополучных регионах, мо-

жет быть загрязнено токсичными для человека пол-

лютантами (пестициды, соли тяжелых металлов и др.). 

Есть определенные проблемы, связанные с техноло-

гиями приготовления ЛРП. Избежать перечисленных 

недостатков в производстве позволяет фитониринг 

(от phyton – растение и engineering – инженерия, раз-

работка, технология), который подразумевает изуче-

ние растительных действующих веществ с помощью 

инновационных технологических процессов и совре-

менных методов исследования. Основные принципы 

фитониринга включают [15]:

•  строгое соблюдение принципов селекции и 

тщательный отбор семенного материала при 

выращивании лекарственных растений; 

•  исключение возможности попадания токсич-

ных поллютантов в производимые ЛС; 

МЕЖЛЕКАРСТВЕННЫЕ ВЗАИМОДЕЙСТВИЯ С УЧАСТИЕМ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ РАСТИТЕЛЬНЫХ ПРЕПАРАТОВ

Лекарственное 
растение

Сопутствующая 
терапия Комментарий

Гинкго 
двулопастный 

Ацетилсалициловая 
кислота, варфарин

Повышение риска кровотечения

Боярышника виды Сердечные гликозиды Усиление инотропного эффекта

Зверобой 
продырявленный

Амитриптилин, 
дигоксин, индинавир

Снижение площади под фармакоки-
нетической кривой концентрация – 
время амитриптилина, дигоксина, 

индинавира

Циклоспорин
Снижение концентрации циклоспо-
рина, повышение риска отторжения 

трансплантата

Варфарин Снижение эффекта варфарина

Женьшень Варфарин
Снижение международного 

нормализованного отношения

Чеснок посевной

Ритонавир Гастропатия

Саквинавир
Снижение площади под фармакоки-
нетической кривой концентрация – 

время саквинавира

Варфарин Увеличение времени свертывания
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•  стандартизацию процесса производства с при-

менением сертифицированных технологий на 

всех этапах изготовления фармацевтической 

продукции; 

•  применение более высокоэффективных техно-

логий извлечения БАВ из растительного сырья; 

•  соблюдение принципов научной доказатель-

ности в отношении эффективности и безопас-

ности препаратов (проведение крупных кли-

нических исследований надлежащего дизайна, 

позволяющих получить статистически досто-

верные сравнительные данные).

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Для разработки эффективных и безопасных фи-

топрепаратов необходимо дальнейшее совершен-

ствование методов стандартизации растительно-

го сырья, выполнение рекомендованного комплекса 

доклинических и клинических исследований, а также 

разработка подходов для прогнозирования развития 

межлекарственных взаимодействий с их участием. 

Биологически активные добавки предназначены для 

сбалансированного питания и повышения неспеци-

фической резистентности организма и не должны ис-

пользоваться для лечения.
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SUMMARY
The paper considers the legal aspects of preclinical studies of the specific activity of drugs of natural origin and their toxicological studies in the 

Russian Federation, as well as the U.S. Food and Drug Administration guidelines for the registration of herbal medicines. It characterizes rules for reg-
istering dietary supplements in the Russian Federation. The problems of drug-drug interaction involving herbal agents and those of standardization 
of drugs of natural origin on the pharmaceutical market of the Russian Federation are given.
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