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ВВЕДЕНИЕ. Отсутствие единого подхода к составлению группировочных на-
именований  — обязательной информации о лекарственных растительных 
препаратах (ЛРП)  — вызывает трудности не только у разработчиков и произ-
водителей лекарственных средств при формировании регистрационного досье 
на лекарственные препараты, но также у экспертов, осуществляющих оценку 
представленных на экспертизу документов.
ЦЕЛЬ. Сформулировать общие подходы к формированию группировочных на-
именований ЛРП на основании изучения терминологии различных правовых 
систем.
ОБСУЖДЕНИЕ. Проанализирована фармацевтическая терминология в нацио-
нальных и наднациональных сферах обращения ЛРП в Российской Федерации, 
Евразийском экономическом союзе, Республике Беларусь, странах Европей-
ского союза, Великобритании и США. Обнаружены различия терминологии ЛРП 
в правовых системах Российской Федерации и Евразийского экономического 
союза: в наднациональной сфере обращения лекарственных средств конкре-
тизировано понятие «лекарственное растительное сырье» (ЛРС), также есть 
отличия в понятиях «растительная фармацевтическая субстанция» (РФС) и «ле-
карственный растительный препарат» (ЛРП).
Рассмотрены подходы к формированию группировочных наименований ЛРП. 
Выявлены некорректно сформулированные группировочные наименова-
ния в нормативной документации, Государственном реестре лекарственных 
средств, обнаружена вариабельность группировочных наименований, предло-
женных разными производителями для лекарственных препаратов одного тор-
гового наименования. Обсуждены вопросы выбора группировочных наимено-
ваний для ЛРП, представляющих собой масла жирные или эфирные, экстракты 
(жидкие, сухие), а также для некоторых видов производящих растений в ситу-
ации неопределенности морфологической группы сырья, наименования произ-
водящего растения, несоответствия структуры латинского наименования ЛРС 
и его русскоязычного наименования или ошибочного латинского наименования 
полученного продукта или морфологической группы сырья.
Систематизированы и унифицированы подходы к составлению группировоч-
ных наименований для ЛРП с учетом видов производящих растений, морфо-
логических групп, технологии получения и состава ЛРП. Проанализированы 
типичные ошибки при формировании наименований ЛРС, ЛРП и группировоч-
ных наименований, связанные с некорректно определенной морфологической 
группой ЛРС или наименованием производящего растения, с несоответствием 
структуры латинского наименования ЛРС и его русскоязычного наименования 
или ошибочным латинским наименованием полученного продукта или морфо-
логической группы сырья.
ВЫВОДЫ. Анализ наименований ЛРС, РФС и ЛРП, представленных в отече-
ственной фармакопее XI–XV изд., в Фармакопее Евразийского экономического 
союза, Европейской фармакопее позволил установить высокую степень гармо-
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низации терминологической базы этих правовых систем. В наибольшей степе-
ни гармонизирована терминология между нормативными актами Евразийско-
го экономического союза и Европейского союза. Терминология наименований 
в отечественной фармакопейной практике нуждается в дальнейшей унифи-
кации. Результаты исследования могут быть использованы в фармакопейной 
практике Российской Федерации при разработке нормативной документации 
на ЛРП, формировании регистрационного досье на ЛРП, а также при проведе-
нии экспертизы документации ЛРП.
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INTRODUCTION. The lack of a unified approach to establishing generic (grouping) 
names, which must be specified for herbal medicinal products, presents a challenge 
to developers and manufacturers preparing registration dossiers, as well as to regu-
lators reviewing their submissions.
AIM. This study aimed to set forth common approaches to establishing generic 
names for herbal medicinal products based on studying the terminology used in 
different legal systems.
DISCUSSION. The authors analysed the pharmaceutical terminology used for herbal 
medicinal products at national and supranational levels in the Russian Federa-
tion, the Eurasian Economic Union (EAEU), the Republic of Belarus, the European 
Union (EU), the United Kingdom, and the United States. This analysis revealed differ-
ences in the terminology used in the Russian Federation and the EAEU. For example, 
the definition of “herbal drugs” is more detailed in the EAEU documents than in 
the Russian documents, and the definitions of “herbal drug preparation” and “herbal 
medicinal product” are not the same as well.
The authors analysed the approaches to generic naming of herbal medicinal products 
and detected some improperly formed generic names in the regulatory document-
ation and Russian State Register of Medicinal Products. In addition, the study re-
vealed variability in generic names proposed by different manufacturers for medi-
cinal products having the same trade name. The authors described the selection of 
generic names for herbal medicinal products, including fatty or essential oils and 
liquid or dry extracts. The authors touched upon generic naming of some types 
of source plants when the morphological group of the herbal drug or the name of 
the source plant is ambiguous, the Latin name and the Russian name of the herbal 
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drug are inconsistent, or the Latin name of the resulting product or the morpholo-
gical group of the herbal drug is erroneous.
The authors systematised and unified approaches to generic naming of herbal medi-
cinal products with due regard to the species of source plants, the morphological 
groups of herbal drugs, and the production technology and composition of herbal 
medicinal products. The authors analysed typical errors in establishing conventional 
and generic names for herbal drugs and herbal medicinal products associated with 
incorrectly identified morphological groups of herbal drugs, incorrect source plant 
names, mismatching structures of Latin and Russian names of herbal drugs, erro-
neous Latin names of the resulting products, or wrongly assigned morphological 
groups of herbal drugs.
CONCLUSIONS. According to the analysis of the names of herbal drugs, herbal 
drug preparations, and herbal medicinal products used in the State Pharmaco-
poeia of the Russian Federation (editions XI–XV), the Pharmacopoeia of the EAEU, 
and the European Pharmacopoeia, the terminology of these legal systems is har-
monised to a high degree. The alignment of terminology is the closest between 
the regulatory documents of the EAEU and the EU. The terms and names used 
in Russia need further unification. The results of this study can be used in Rus-
sian pharmacopoeial practice to develop regulatory documents, prepare regis-
tration dossiers, and conduct expert reviews of submissions for herbal medicinal 
products.

Keywords: herbal drugs; herbal medicinal products; herbal drug preparations; active substances of plant 
origin; generic name; grouping name; international non-proprietary name; source plant; morphological group; 
pharmacopoeia; Pharmacopoeia of the Eurasian Economic Union; State Pharmacopoeia of the Russian Federation; 
European Pharmacopoeia; terminology
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ВВЕДЕНИЕ
Фармация относится к одной из наиболее ди-
намично развивающихся отраслей науки и про-
мышленности. Появляются новые направления 
фармацевтической науки, внедряются совре-
менные методы анализа и инструментальные 
технологии, обновляется терминология [1, 2]. 
Одним из ключевых элементов понятийно-тер-
минологического аппарата, упрощающего ком-
муникацию в сфере обращения лекарственных 
средств (ЛС), являются группировочные на-
именования лекарственных препаратов (ЛП)  — 
неотъемлемая составная часть минимальной 
информации о ЛП.

Группировочное наименование ЛП  — наимено-
вание ЛП, не имеющего международного не-
патентованного наименования, или комбина-
ции лекарственных препаратов, используемое 
в целях объединения их в группу под единым 

наименованием исходя из одинакового соста-
ва действующих веществ1. Группировочные на-
именования ЛП указываются на титульном листе 
нормативной документации, в инструкции по ме-
дицинскому применению, на макетах упаковки. 
Корректное указание группировочных наимено-
ваний вызывает трудности не только у разработ-
чиков и производителей ЛС при формировании 
регистрационного досье на ЛП, но также у экспер-
тов, осуществляющих оценку представленных 
на экспертизу документов и данных. Возможной 
причиной возникающих трудностей является от-
сутствие единого подхода к составлению группи-
ровочных наименований.

Создание унифицированных терминологиче-
ских стандартов, разработка единых подходов 
к составлению и использованию наименова-
ний ЛС особенно актуальны в период перехо-
да от национального регулирования рынков ЛС 

1 Федеральный закон Российской Федерации от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств».
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к единому рынку обращения Евразийского эко-
номического союза (ЕАЭС)2 [3], так как гармо-
низация терминологии является частью общего 
процесса гармонизации регуляторных требова-
ний на фармацевтическом рынке [4].

Цель работы  — сформулировать общие подхо-
ды к формированию группировочных наимено-
ваний лекарственных растительных препаратов.

Задачи исследования:
• сопоставление понятий «лекарственное 

растительное сырье» (ЛРС), «раститель-
ная фармацевтическая субстанция» (РФС), 
«лекарственный растительный препарат» 
(ЛРП) в Государственной фармакопее СССР, 
Государственной фармакопее Российской 
Федерации, Федеральном законе Российской 
Федерации от 12.04.2010 №  61-ФЗ «Об об-
ращении лекарственных средств» (далее  — 
ФЗ-61), нормативных правовых актах ЕАЭС; 
Фармакопее ЕАЭС, Европейской фармакопее;

• анализ номенклатуры ЛРП, включенных 
в Государственный реестр лекарственных 
средств;

• сравнительный анализ группировочных на-
именований ЛРП, имеющих одинаковый со-
став;

• разработка унифицированных подходов 
к номенклатуре группировочных наименова-
ний для ЛРП.

В работе использован информационно-аналити-
ческий метод исследования. Проанализированы 
следующие нормативные акты и базы:
• Государственный реестр лекарственных 

средств Российской Федерации;
• документы, определяющие номенклату-

ру и требования к качеству лекарственных 
средств: Государственная фармакопея СССР 
(далее — ГФ СССР) X и XI изд.; Государственная 
фармакопея Российской Федерации (да-
лее  — ГФ  РФ) XIII–XV  изд.; Европейская 
фармакопея (далее  — Ph.  Eur.); Фармакопея 
США; Британская фармакопея; Фармакопея 
Республики Беларусь; Американская травя-
ная фармакопея3;

• нормативные правовые акты, регулирующие 
обращение растительных лекарственных 
средств в правовом поле ЕАЭС:

 – Решение Совета Евразийской экономи-
ческой комиссии (ЕЭК) от 26.01.2018 №  15 
«Об  утверждении правил надлежащей прак-
тики выращивания, сбора, обработки и хра-
нения исходного сырья растительного проис-
хождения»;

 – Рекомендация Коллегии ЕЭК от 10.05.2018 
№ 6 «О Руководстве по качеству лекарствен-
ных растительных препаратов»;

 – Рекомендация Коллегии ЕЭК от 12.02.2019 
№ 6 «О Руководстве по выбору тестов и кри-
териев приемлемости для составления спе-
цификаций на лекарственное растительное 
сырье, растительные фармацевтические суб-
станции (препараты на основе лекарствен-
ного растительного сырья) и лекарственные 
растительные препараты»;

 – Рекомендация Коллегии ЕЭК от 06.08.2019 
№  24 «О Руководстве по контролю рисков 
микробной контаминации лекарственного 
растительного сырья, растительных фар-
мацевтических субстанций (препаратов 
на основе лекарственного растительного 
сырья) и лекарственных растительных пре-
паратов»;

 – Рекомендация Коллегии ЕЭК от 25.05.2021 
№ 8 «О Руководстве по оценке качества ле-
карственных препаратов на основе комби-
наций лекарственного растительного сырья 
и (или) растительных фармацевтических суб-
станций (препаратов на основе лекарствен-
ного растительного сырья)»;

 – Решение Коллегии ЕЭК от 07.12.2021 
№ 169 «Об утверждении требований к иссле-
дованию стабильности растительных фар-
мацевтических субстанций (препаратов 
на основе лекарственного растительного 
сырья) и лекарственных растительных пре-
паратов»;

 – Рекомендация Коллегии ЕЭК от 17.05.2022 
№  20 «О Руководстве по указанию на-
именования и содержания лекарственного 

2 Соглашение о единых принципах и правилах обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического 
союза от 23.12.2014.

3 Государственная фармакопея СССР. X изд. М.; 1968.
 Государственная фармакопея СССР. XI изд. Вып. 2. Общие методы анализа. Лекарственное растительное сырье. М.; 1990.
 Государственная фармакопея Российской Федерации. XIII изд. Т. 3. М.; 2015.
 Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. T. 4. М.; 2018.
 Государственная фармакопея Российской Федерации. XV изд. М.; 2023.
 European Pharmacopoeia. 11thed. Strasbourg: EDQM; 2023.
 United States Pharmacopeia. USP 41-NF 36. Rockville: The United States Pharmacopeial Convention; 2018.
 British Pharmacopeia. London: Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency; 2017.
 Государственная фармакопея Республики Беларусь. II изд. Т. 2. Минск: Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении; 2016.
 American Herbal Pharmacopoeia. https://herbal-ahp.org/
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растительного сырья, растительных фар-
мацевтических субстанций (препаратов 
на основе лекарственного растительного сы-
рья) в общей характеристике лекарственно-
го препарата для медицинского применения, 
инструкции по медицинскому применению 
(листке-вкладыше) и маркировке лекар-
ственного растительного препарата»;

 – Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 №  78 
«О правилах регистрации и экспертизы ле-
карственных средств для медицинского при-
менения».

ОСНОВНАЯ ЧАСТЬ 

Фармацевтическая терминология в сфере 
обращения лекарственных растительных 
препаратов
Понятийный аппарат в сфере обращения ЛРП 
условно можно разделить на две группы. К пер-
вой группе относятся термины, определенные 
ФЗ-61 и ГФ РФ XIII–XV изд. Вторая группа — тер-
мины, используемые при обращении ЛС в право-
вом поле ЕАЭС.

Согласно ФЗ-61 и ГФ РФ XIV изд. под термином 
«лекарственное растительное сырье» понима-
ют «свежие или высушенные растения либо их 
части, используемые для производства лекар-
ственных средств организациями-производите-
лями лекарственных средств или для изготов-
ления лекарственных препаратов аптечными 
организациями, ветеринарными аптечными 
организациями, индивидуальными предприни-
мателями, имеющими лицензию на фармацевти-
ческую деятельность». В нормативных правовых 
актах, регулирующих обращение ЛС на общем 
фармацевтическом рынке в пространстве ЕАЭС, 
расширено и конкретизировано понятие ЛРС, 
в него включены не только свежие или высу-
шенные растения, но также водоросли, грибы 
или лишайники; указана степень измельчения 
ЛРС  — цельные или измельченные и его на-
значение  — для производства лекарственных 
средств4. Определение ЛРС представлено сле-
дующим образом: «свежие или высушенные рас-
тения, водоросли, грибы или лишайники либо их 
части, цельные или измельченные, используе-
мые для производства лекарственных средств».

Понятие «фармацевтическая субстанция рас-
тительного происхождения», отсутствующее 

в ФЗ-61, впервые введенное в фармакопейную 
практику в ГФ РФ XIII изд., не претерпело изме-
нений в ГФ РФ XIV изд. Под фармацевтической 
субстанцией растительного происхождения по-
нимается «стандартизованное лекарственное 
растительное сырье, а также вещество/веще-
ства растительного происхождения и (или) их 
комбинации; продукты первичного и вторич-
ного синтеза растений, в том числе получен-
ные из культуры клеток; суммы биологически 
активных веществ растений; продукты, полу-
ченные путем экстракции, перегонки, фермен-
тации или другим способом переработки лекар-
ственного растительного сырья и применяемые 
для профилактики и лечения заболеваний».

В понятийный аппарат ЕАЭС введены терми-
ны «растительная фармацевтическая субстан-
ция», «лекарственный растительный препарат». 
Растительная фармацевтическая субстанция  — 
это «субстанция, получаемая после обработки 
растительного сырья методами экстракции, ди-
стилляции, отжима, фракционирования, очистки, 
концентрирования и ферментации. Согласно 
нормативно-правой документации ЕАЭС к РФС 
относятся мелкоизмельченное или порошкооб-
разное ЛРС, настойки, экстракты, эфирные 
масла, отжатые соки и обработанные вытяжки5. 
Субстанции, полученные из культуры клеток, 
к РФС не относятся.

Под термином ЛРП в ЕАЭС понимается «лекар-
ственный препарат, содержащий в качестве 
активных компонентов исключительно лекар-
ственное растительное сырье и (или) препараты 
на его основе». Согласно ФЗ-61 и ГФ РФ XIV изд. 
под термином «лекарственный растительный 
препарат» понимается «лекарственный препа-
рат, произведенный или изготовленный из од-
ного вида лекарственного растительного сырья 
или нескольких видов такого сырья и реализуе-
мый в расфасованном виде во вторичной (потре-
бительской) упаковке». В ГФ РФ XV изд. не внесе-
но изменений в определение понятия ЛРП.

Таким образом, понятие ЛРП в ЕАЭС значительно 
расширено по отношению к дефинициям ФЗ-61 
и ГФ РФ XIV изд. и включает в себя сборы (ком-
бинированные препараты на основе раститель-
ных фармацевтических субстанций (цельного 
ЛРС, мелкоизмельченного или порошкообразно-
го)), настойки, экстракты, соки, эликсиры. Важно 

4 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 78 «О правилах регистрации и экспертизы лекар-
ственных средств для медицинского применения».

5 Рекомендация Коллегии Евразийской экономической комиссии от 10.05.2018 № 6 «О Руководстве по качеству лекар-
ственных растительных препаратов».

 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 78 «О правилах регистрации и экспертизы лекар-
ственных средств для медицинского применения».
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отметить, что настойки, экстракты, соки могут вы-
ступать также в качестве РФС при производстве 
ЛП в лекарственных формах: гранулы, капли, 
таблетки, капсулы, растворы для приема внутрь 
и др. ЛП, содержащие отдельные компоненты 
или смесь компонентов с четко установленным 
химическим составом, не относятся к ЛРП6.

Этапы формирования понятия 
«группировочное наименование»
Ключевым элементом номенклатуры ЛС, позво-
ляющим идентифицировать любое ЛС в любой 
стране, является международное непатенто-
ванное наименование (МНН)7. МНН применимы 
только для ЛС, полученных методами синте-
за и биотехнологии, имеющих определенную 
химически идентифицированную структуру 
молекулы и химическое научное наименова-
ние, составленное в соответствии с правилами 
номенклатуры Международного союза по тео-
ретической и прикладной химии (International 
Union of Pure and Applied Chemistry, IUPAC) 
и зарегистрированное в Химической рефера-
тивной службе (Chemical Abstracts Service, CAS) 
под уникальным номером. ЛРП и гомеопатиче-
ским лекарственным препаратам МНН не при-
сваиваются.

Впервые понятие «группировочное наименова-
ние» было введено в ФЗ-61 в 2014 г.8 В ст. 4 ФЗ-61 
был добавлен пункт 17.1, определяющий термин 
«группировочное наименование лекарственно-
го препарата»  — наименование ЛП, не имею-
щего МНН, или комбинации ЛП, используемое 
в целях объединения их в группу под единым 
наименованием исходя из одинакового со-
става действующих веществ. Одновременно 
было внесено изменение в ст. 33 (п. 2, пп. а), 
согласно которому в Государственном реестре 
лекарственных средств9 (ГРЛС) должно быть 
указано наименование ЛП, а именно, «меж-
дународное непатентованное, или группиро-
вочное, или химическое и торговое наимено-
вания». Несколько изменений внесены в ст. 46 
«Маркировка лекарственных средств» ФЗ-61. 
Согласно изменениям в этой статье ЛП, посту-
пающие в обращение, на вторичной (потреби-
тельской) упаковке должны содержать указание 
«международного непатентованного, или груп-
пировочного, или химического, и торгового 

наименования», а фармацевтические субстан-
ции должны поступать в обращение, если на их 
первичной упаковке хорошо читаемым шриф-
том на русском языке указаны «наименование 
фармацевтической субстанции (международное 
непатентованное, или группировочное, или хи-
мическое и торговое наименования)».

В ГФ  РФ  понятие о группировочном наимено-
вании для ЛРС, фармацевтических субстанций 
растительного происхождения, ЛРП появляется 
в XIV изд. Согласно ГФ РФ XIV изд., группировоч-
ные наименования ЛРП формируются из науч-
ных названий производящего лекарственного 
растения (ЛР), как правило, из родового и видо-
вого названий, и указываются на русском языке. 
Например, «Календулы лекарственной цветки. 
Сalendulae officinalis flores», «Аниса обыкновен-
ного плоды. Anisi vulgaris fructus»10.

Нормативные правовые акты, регулирующие 
обращение ЛРП на общем фармацевтическом 
рынке ЕАЭС (Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 
№  78 «О  правилах регистрации и экспертизы 
лекарственных средств для медицинского при-
менения», Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 
№  76 «Об  утверждении Требований к марки-
ровке лекарственных средств для медицинско-
го применения и ветеринарных лекарствен-
ных средств», Рекомендации Коллегии ЕЭК 
от 23.04.2019 №  13 «О правилах составления 
группировочных наименований лекарственных 
препаратов»), также предусматривают исполь-
зование группировочных наименований при от-
сутствии МНН.

В середине XX века в ГФ СССР X изд. основным 
источником ботанических названий видов, ро-
дов и семейств являлось 30-томное издание 
«Флора СССР» [5]. В названиях фармакогности-
ческих объектов применялись традиционные 
названия растений, даже если они отличались 
от ботанических, принятых во «Флоре СССР». 
Названия частных фармакопейных статей (ФС) 
на ЛРС состояли из русских и латинских на-
именований морфологической группы сырья, 
стоявшей на первом месте, в единственном 
числе, и производящего растения, стоявше-
го на втором месте, как правило, без указания 
видовой принадлежности. Во множественном 
числе указывалась морфологическая группа 

6 Рекомендация Коллегии Евразийской экономической комиссии от 10.05.2018 № 6 «О Руководстве по качеству лекар-
ственных растительных препаратов».

7 Guidance on the use of International Nonproprietary Names (INNs) for pharmaceutical substances. WHO; 2017. 
8 Федеральный закон Российской Федерации от 22.12.2014 № 429-ФЗ «О внесении изменений в Федеральный закон «Об 

обращении лекарственных средств».
9 https://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx
10 ФС 2.5.0030.15 Календулы лекарственной цветки. Сalendulae officinalis flores; ФС 2.5.0057.18 Аниса обыкновенного плоды. 

Anisi vulgaris fructus. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. T. 4. М.; 2018.
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«цветки» («Flores»), так как под этим термином 
подразумевались не только одиночные цветки, 
но и соцветия. Например, для боярышника цвет-
ков (ст. 272) в наименовании ФС указано «Flores 
Crataegi. Цветки боярышника»; для алтея корней 
(ст. 579) — «Radix Althaeae. Корень алтея», для ли-
стьев наперстянки (ст.  277)  — «Folium Digitalis. 
Лист наперстянки».

В ГФ СССР XI изд. номенклатура наименований 
производящих растений унифицирована и при-
ведена в соответствие с их современными науч-
ными русскими и латинскими наименованиями 
согласно Кодексу ботанической номенклатуры — 
своду правил и рекомендаций, регулирующему 
современные правила ботанической номенкла-
туры. В ряде случаев изменилась трактовка так-
сономического объема некоторых родов и ви-
дов. Например, крупные полиморфные таксоны 
рассматриваются как более узкие: черемуха 
обыкновенная (Padus avium) = черемуха обыкно-
венная (Padus avium Mill.) + черемуха азиатская 
(Padus asiatica Kom.) и, наоборот, обособленные 
близкородственные таксоны объединяютcя 
в виды или роды укрупненного объема: аралия 
маньчжурская (Aralia mandshurica) — аралия вы-
сокая (Aralia elata) («Aralia elata (Miq.) Seem (Aralia 
mandshurica Rupr. et Maxim.»)).

В ГФ СССР XI изд. сложившиеся традиционные 
наименования ЛРС не менялись. Наименования 
частных ФС на ЛРС приводились в следующей по-
следовательности: латинское и русское наимено-
вание морфологической группы сырья во мно-
жественном числе (кроме морфологической 
группы «кора» — «Cortex» и «трава» — «Herba») 
и производящего растения в родительном паде-
же с указанием или без указания видовой при-
надлежности в зависимости от используемого 
производящего растения. Например, для алтея 
корней, сырье которого заготавливается от ал-
тея лекарственного (Althaea officinalis L.) и алтея 
армянского (Althaea armeniaca Ten.), наименова-
ние ФС указано «Radices Althaeae. Корни алтея», 
для травы термопсиса  — «Herba Thermopsidis 

lanceolatae. Трава термопсиса ланцетного»11, 
так как исходным сырьем служит трава только 
термопсиса ланцетного. В ряде случаев указы-
валось родовое наименование растения только 
на русском языке и родовое и видовое наимено-
вания производящего растения на латинском 
языке, например «Flores Tanaceti. Цветки пижмы. 
Flores Tanaceti vulgaris» или «Folia Salviae. Листья 
шалфея. Folia Salviae officinalis»12.

В ГФ РФ XIII изд. изменяется структура наимено-
вания ЛРС: меняется порядок слов при сохра-
нении падежной формы. Заголовки частных 
ФС на ЛРС включают наименование произво-
дящего растения в родительном падеже и мор-
фологической группы сырья в именительном 
падеже во множественном числе (кроме мор-
фологической группы «кора» — «Cortex» и «тра-
ва»  — «Herba») на русском и латинском языках. 
Унифицированы наименования ФС в случае 
использования одного вида производящего 
растения. Указанная структура сохраняется 
в ГФ РФ XIV и XV изд. Например, для душицы тра-
вы наименование ФС указывается как «Душицы 
обыкновенной трава. Origani vulgaris herba»13 вме-
сто «Herba Origani. Трава душицы. Herba Origani 
vulgaris»14. Для ноготков цветков [6, 7] наимено-
вание производящего растения  — ноготки ле-
карственные (календула лекарственная) в ФС ГФ 
СССР XI изд. «Flores Calendulae. Цветки ноготков. 
Flores Calendulae officinalis»15 и ГФ  РФ  XIII  изд. 
«Ноготков лекарственных цветки. Calendulae 
officinalis flores»16 заменено в ГФ  РФ  XIV  изд. 
на научное наименование рода  — календу-
ла (Calendula) в ФС «Календулы лекарственной 
цветки. Calendulae officinalis flores»17.

В ГФ  РФ  XIII  изд. в наименование ФС вводит-
ся классификационный признак, указывающий 
на тип ЛРС, — «cухое (siccus)», «свежее (recens)». 
Например, для аронии черноплодной плодов 
в ГФ РФ XIII и XIV изд. включены две частные ФС 
«Аронии черноплодной свежие плоды. Aroniae 
melanocarpae recens fructus» (ФС.2.5.0002.15) 
и «Аронии черноплодной сухие плоды. Aroniae 

11 ФС 64. Radices Althaeae. Корни алтея. ФС 59 Herba Thermopsidis lanceolatae. Трава термопсиса ланцетного Государственная 
фармакопея СССР. XI изд. Вып. 2. Общие методы анализа. Лекарственное растительное сырье. М.; 1990. 

12 ФС 11. Flores Tanaceti. Цветки пижмы. Flores Tanaceti vulgaris. ФС 22. Folia Salviae. Листья шалфея. Folia Salviae officinalis. Го-
сударственная фармакопея СССР. XI изд. Вып. 2. Общие методы анализа. Лекарственное растительное сырье. М.; 1990.

13 ФС 2.5.0012.15 Душицы обыкновенной трава. Origani vulgaris herba. Государственная фармакопея Российской Федерации. 
XIV изд. T. 4. М.; 2018.

14 ФС 55 Herba Origani. Трава душицы. Herba Origani vulgaris. Государственная фармакопея СССР. XI изд. Вып. 2. Общие методы 
анализа. Лекарственное растительное сырье. М.; 1990.

15 ФС 5. Flores Calendulae. Цветки ноготков. Flores Calendulae officinalis. Государственная фармакопея СССР. XI изд. Вып. 2. Об-
щие методы анализа. Лекарственное растительное сырье. М.; 1990.

16 ФС 2.5.0030. Ноготков лекарственных цветки. Calendulae officinalis flores. Государственная фармакопея Российской Феде-
рации. XIII изд. Т. 3. М.; 2015. 

17 ФС 2.5.0030.15 Календулы лекарственной цветки. Calendulae officinalis flores. Государственная фармакопея Российской 
Федерации. XIV изд. T. 4. М.; 2018.



145

Проблемы формирования группировочных наименований лекарственных растительных препаратов
Фролова Л.Н., Ковалева Е.Л., Шелестова В.В., Кутейников В.Ю., Оленина Н.Г.

Bulletin of the Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products. 
Regulatory Research and Medicine Evaluation. 2024. Vol. 14, No. 2

melanocarpae sicco fructus» (ФС.2.5.0003.15) 
или для калины плодов, ФС которой включе-
на в ГФ  РФ  XIV  изд. взамен ВФС 42-3471-99,  — 
«Калины плоды свежие. Viburni fructus recens»18.

В монографиях Ph.  Eur. заголовок включает на-
именование производящего растения в роди-
тельном падеже и наименование морфологи-
ческой группы сырья в именительном падеже 
в единственном числе. Например, название 
монографии для алтея корней указывается 
как «Marshmallow Root. Althaeae radix», для души-
цы травы «Oregano. Origani herba». Относительно 
указания видового наименования ЛРС при ис-
пользовании только одного вида производяще-
го растения нет единства. В ряде монографий 
вид производящего растения не указывает-
ся, например для календулы лекарственной 
цветков наименование приведено в редакции 
«Calendula Flower. Calendulae flos», для зверобоя 
травы, сырье которого заготавливается только 
от зверобоя продырявленного, монография на-
звана «St. John’s Wort. Hyperici herba».

В Руководстве по разработке частных фарма-
копейных статей Фармакопеи Евразийского 
экономического союза. Ч. III. Лекарственные 
растительные средства от 30.08.2021 (далее  — 
Руководство ФЕАЭС), понятие группировочного 
наименования отсутствует. Предусмотрено ука-
зание наименования ФС на ЛРС на русском, ла-
тинском и английском языках: оно формируется 
из родового и видового наименований произво-
дящего растения (в родительном падеже) с ука-
занием морфологической группы используемой 
(используемых) части (частей) растения (в име-
нительном падеже множественного числа (за ис-
ключением терминов «трава», «кора»)). Если ЛРС 
состоит из разных видов растения, относящихся 
к одному и тому же роду, название формирует-
ся из родового наименования производящего 
растения, например «Липы цветки. Tiliae flores. 
Lime Flower». В качестве наименования частной 
ФС возможно использование традиционного 
названия производящего растения на русском 
или на английском языке. После основного на-
звания на русском языке в скобках может быть 

указан синоним, например «Горца птичьего 
трава (спорыша трава). Polygoni avicularis herba. 
Knotgrass Herb».

В Американской травяной фармакопее19 в на-
именовании монографии на ЛРС указывается 
родовое и видовое научное ботаническое на-
именование производящего растения, на-
именование морфологической группы сырья, 
например «Echinacea purpurea (L.) Moench. Herba 
Echinaceae purpureae», «Leonurus quinquelobatus 
Gilib., Leonurus cardiaca L. Herba Leonuri».

Структура наименования, использующаяся 
в ГФ РФ XIV и XV изд., следующая: наименова-
ние производящего растения в родительном 
падеже единственного числа, наименование 
морфологической группы сырья в родительном 
падеже множественного числа (кроме морфо-
логических групп «кора» — «Cortex» и «трава» — 
«Herba») и наименование продукта из ЛРС в име-
нительном падеже с указанием его категории 
(для экстрактов — жидкий, густой, сухой; для ма-
сел — масло жирное, масло эфирное). Например, 
«Эвкалипта листьев масло эфирное. Eucalypti 
foliorum oleum aethereum»20 (введена взамен 
ФС 475 ГФ СССР X изд.) или «Толокнянки обык-
новенной листьев экстракт сухой. Arctostaphyli 
uvae ursi foliorum extractum siccum»21 (введена 
впервые в ГФ  РФ  XV  изд.) или «Женьшеня на-
стоящего корней экстракт сухой. Panacis ginseng 
radicibus extractum siccum»22 (введена впервые 
в ГФ РФ XV изд.).

Наименование ФС на ЛРП согласно ГФ  РФ  XIV 
и XV  изд. состоит из наименования произ-
водящего растения в родительном падеже 
единственного числа, наименования морфоло-
гической группы сырья в родительном падеже 
множественного числа (кроме морфологических 
групп «кора»  — «Cortex» и «трава»  — «Herba») 
и наименования лекарственной формы. В каче-
стве примера можно привести: «Ландыша травы 
настойка. Convallariae herbae tinctura»23 (вводит-
ся взамен ФС 687 ГФ СССР X  изд.), «Эхинацеи 
пурпурной травы экстракт сухой, таблетки. 
Echinaceae purpurea extractum siccum, tabulettae»24 
(введена впервые в ГФ  РФ  XV  изд.), «Миндаля 

18 ФС 2.5.0076.18 Калины плоды свежие. Viburni fructus recens. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. 
T. 4. М.; 2018.

19 American Herbal Pharmacopoeia. https://herbal-ahp.org/
20 ФС 2.4.0007.22 Эвкалипта листьев масло эфирное. Eucalypti foliorum oleum aethereum. Государственная фармакопея Россий-

ской Федерации. XV изд. М.; 2023.
21 ФС 2.4.0007.22 Толокнянки обыкновенной листьев экстракт сухой. Arctostaphyli uvae ursi foliorum extractum siccum. Государ-

ственная фармакопея Российской Федерации. XV изд. М.; 2023.
22 ФС 2.4.0006.22 Женьшеня настоящего корней экстракт сухой. Panacis ginseng radicibus extractum siccum. Государственная 

фармакопея Российской Федерации. XV изд. М.; 2023.
23 ФС 3.4.0003.18 Ландыша травы настойка. Convallariae herbae tinctura. Государственная фармакопея Российской Федерации. 

XV изд. М.; 2023.
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семян масло жирное. Миндальное масло. 
Amygdali communis oleum pingue»25 (вводится вза-
мен ФС 687 ГФ СССР X изд.).

В Руководстве ФЕАЭС в наименовании ФС 
на фармацевтическую субстанцию преду-
смотрено указание наименования субстанции 
на русском, латинском и английском языках, 
состоящего из наименования производящего 
растения, дополненного указанием категории 
субстанции или вида препарата на основе ЛРС. 
Например, наименование субстанции на осно-
ве измельченного ЛРС образуется из наимено-
вания частной ФС ФЕАЭС на соответствующее 
цельное ЛРС, дополненное указанием степени 
измельчения (измельченные, порошок крупный, 
дробленые, резаные), например, «Чеснока по-
севного луковиц порошок. Allii sativi bulbi pulvis. 
Garlic bulbs powder».

Для РФС, представляющих собой масла жирные 
или масла эфирные, в качестве наименования 
частной ФС указывается наименование жирно-
го или эфирного масла, а также, при необходи-
мости, отмечается очистка, способ обработки 
(например, гидрогенизирование) или делает-
ся иное необходимое уточнение. Например, 
«Подсолнечное масло рафинированное. Helian-
thi oleum raffinatum. Sunflower oil, refined», «Мяты 
перечной масло. Menthae piperitae aetheroleum. 
Peppermint oil».

Наименование частной ФС на экстракты, на-
стойки образуется из названия частной фар-
макопейной статьи ФЕАЭС на ЛРС, дополнен-
ного указанием типа и вида экстракта (типы: 
жидкий экстракт, настойка, сухой экстракт, гу-
стой экстракт; виды: стандартизованный, кван-
тифицированный (приведенный)). Например, 
«Боярышника листьев и цветков экстракт жид-
кий квантифицированный. Crataegi folii cum 
floribus extractum fluidum quantificatum. Hawthorn 
leaves and flowers liquid extract, quantified».

В монографиях Ph.  Eur. наименование РФС 
или ЛРП, представляющих собой экстрак-
ты, формируется двумя способами. Первый 
схож со  способом образования наименований 
в ГФ  РФ  XIV и XV  изд.: наименование произ-
водящего растения в родительном падеже 
единственного числа, наименование морфоло-
гической группы сырья и наименование продукта 
из ЛРС в именительном падеже с указанием его 
типа (например, для экстрактов — сухой, густой, 

жидкий) и вида (квантифицированный, стандар-
тизованный и др.). Отличия заключаются в форме 
указания морфологической группы сырья, ко-
торая в отечественной фармакопее приводится 
в родительном падеже множественного числа 
(кроме морфологических групп «кора» — «Cortex» 
и «трава» — «Herba»), а в Ph.  Eur. для всех мор-
фологических групп наименование приводит-
ся в родительном падеже единственного числа 
(seminis  — семени, folii  — листа, floris  — цветка, 
herbae — травы, radicis — корня и др.). Например, 
для зверобоя травы экстракта сухого наимено-
вание монографии приведено в редакции 
«St. John’s wort dry extract, quantified. Hyperici her-
bae extractum siccum quantificatum»; для экстракта 
сухого из мяты перечной листа  — «Peppermint 
leaf dry extract. Menthae piperitae folii extractum 
siccum»; для масла эфирного из коры корични-
ка цейлонского  — «Cinnamon bark oil, Ceylon. 
Cinnamomi zeylanici cortices aetheroleum».

Второй способ образования наименований 
в Ph. Eur. исключает указание морфологической 
группы используемого сырья, однако преду-
сматривает указание не только типа продукта 
(экстракт, масло жирное, масло эфирное, на-
стойка), но и вида продукта: для экстрактов  — 
квантифицированный (quantificatum), стан-
дартизованный (normatum), рафинированный 
(raffinatum), водный (aquosum) или водно-спир-
товой (hydroalcoholicum); для настоек — стандар-
тизованная (normata), для масел — указывается 
очистка, гидрогенизирование или иное уточне-
ние. Например, имеются две монографии на экс-
тракт, полученный из подземных частей вале-
рианы лекарственной (Valeriana officinalis L. s.l.): 
одна на водный экстракт — «Valerian dry aqueous 
extract. Valerianae extractum aquosum siccum», вто-
рая на водно-спиртовой — «Valerian dry hydroal-
coholic extract. Valerianae extractum hydroalcoholi-
cum siccum». Для экстракта, полученного из коры 
различных видов рода цинхоны (Cinchona pubes-
cens  Vahl (Cinchona succirubra  Pav.), Cinchona cal-
isaya Wedd., Cinchona ledgeriana Moens ex Trimen), 
в наименовании монографии указывается 
«Cinchona liquid extract, standardised. Cinchonae 
extractum fluidum normatum».

Для эфирного масла, полученного из зрелых 
и высушенных плодов аниса (Pimpinella anisum L.) 
перегонкой с водяным паром, в наименовании 
монографии указано «Anise oil. Anisi aetheroleum». 
Для масла эфирного, полученного из цветущих 

24 ФС 3.4.0039.22 Эхинацеи пурпурной травы экстракт сухой, таблетки. Echinaceae purpurea extractum siccum, tabulettae. Госу-
дарственная фармакопея Российской Федерации. XV изд. М.; 2023.

25 ФС 3.4.0012.18 Миндаля семян масло жирное. Миндальное масло. Amygdali communis oleum pingue. Государственная фар-
макопея Российской Федерации. XV изд. М.; 2023.
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надземных частей тимьяна обыкновенного 
(Thymus vulgaris L.), тимьяна зигис (Thymus zygis L.) 
или смеси обоих видов, наименование моногра-
фии указано «Thyme oil, thymotype. Thymi typo 
thymolo aetheroleum» (Тимьяна тимолового типа 
масло эфирное). Для масла эфирного, получен-
ного путем перегонки с водяным паром свежих, 
недавно собранных цветущих надземных частей 
различных видов рода мята (Mentha canadensis L. 
(syn. Mentha arvensis L. var. glabrata (Benth) Fern., 
Mentha arvensis var. piperascens Malinv. ex Holmes), 
с последующим частичным отделением ментола 
кристаллизацией, наименование монографии 
указано «Mint oil, partly dementholised. Menthae 
arvensis aetheroleum partim mentholum depletum».

Проведенный анализ наименований ЛРС, РФС, 
ЛРП, приводящихся в частных статьях ГФ РФ XIV 
и XV изд., Ph. Eur. и ФЕАЭС, позволил установить 
следующее:
• в ГФ РФ XIV и XV изд., ФЕАЭС наименование 

морфологической группы сырья указывается 
в родительном падеже множественного чис-
ла (кроме морфологических групп «кора»  — 
«Cortex» и «трава»  — «Herba»), в Ph.  Eur.  — 
в родительном падеже единственного числа;

• структура наименований ЛРС, лекарственных 
форм в ГФ РФ XIV и XV изд., ФЕАЭС всегда 
содержит указание морфологической группы 
сырья, в Ph. Eur. единый подход для указания 
морфологических групп отсутствует;

• в наименовании масел (жирных и эфирных) 
в ГФ  РФ  XIV и XV  изд. используются ла-
тинские наименования  — для масла эфир-
ного «oleum aethereum» и для масла жирного 
«oleum pingue», в Ph.  Eur., ФЕАЭС, соответ-
ственно, — «aetheroleum» и «oleum»;

• в Ph.  Eur., ФЕАЭС в структуре наименова-
ний РФС, ЛП используются дополнительные 
классификационные признаки: квантифици-
рованный (quantificatum), стандартизован-
ный (normatum), рафинированный (raffinatum), 
водный (aquosum) или водно-спиртовой 
(hydroalcoholicum) и другие признаки, характе-
ризующие очистку, гидрогенизирование и др., 
отсутствующие в ГФ РФ XIV и XV изд.

Таким образом, структура построения наимено-
ваний ЛРС, РФС, ЛРП в отечественной фарма-
копее, ФЕАЭС и Ph. Eur. в большей степени гар-
монизирована, однако имеются возможности 
для дальнейшей унификации.

Подходы к формированию 
группировочных наименований 
лекарственных растительных препаратов
В ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России коллекти-
вом авторов разработаны методические реко-
мендации, устанавливающие общие требования 
к формированию и изложению группировоч-
ных наименований ЛРП, однако утверждены 
они не были [8]. Были предложены следующие 
принципы формирования группировочного на-
именования ЛРП [8].

1. Группировочное наименование состоит 
из родового и видового научных наименова-
ний производящего растения на русском языке 
(в родительном падеже) в сочетании с указанием 
морфологической группы используемой части 
растения (в именительном падеже множествен-
ного числа (за исключением морфологических 
групп «трава», «кора»)) для ЛРП, произведен-
ных из лекарственного растения или его частей 
одного рода и вида. Так, например, для ЛРП 
«Аира корневища» в качестве группировочно-
го наименования должно быть указано «Аира 
обыкновенного корневища»; для ЛРП «Брусники 
листья»  — «Брусники обыкновенной листья». 
Для ЛРП, произведенных из очищенной высу-
шенной оболочки семян (эпидермиса), отделен-
ной при помощи молочения и просеивания из се-
мян подорожника овального, группировочным 
наименованием будет служить «Подорожника 
овального семян оболочки».

Большое количество ошибок встречается 
при формировании группировочного наимено-
вания для ЛРП, произведенных из листьев пред-
ставителей рода эвкалипт (Eucalyptus). Согласно 
ГФ РФ XIV изд., ФС.2.5.0107.18 «Эвкалипта пруто-
видного листья. Eucalypti viminalis folia»26 произ-
водящим растением является только один вид, 
культивируемый в южных районах Российской 
Федерации, — эвкалипт прутовидный (Eucalyptus 
viminalis Labill.). Таким образом, при формирова-
нии группировочного наименования ЛРП, полу-
ченных в результате водной, водно-спиртовой 
экстракции листьев, корректным группировоч-
ным наименованием является «Эвкалипта пру-
товидного листья».

Иначе формируется группировочное наименова-
ние для РФС и ЛРП, содержащих в своем составе 
масло эфирное из листьев эвкалипта. Для полу-
чения масла эфирного используют свежие листья 
или свежие верхушечные побеги видов рода 
эвкалипт (Eucalyptus L.), содержащих в составе 

26 ФС 2.5.0107.18 Эвкалипта прутовидного листья. Eucalypti viminalis folia. Государственная фармакопея Российской Федера-
ции. XIV изд. М.; 2018.
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эфирного масла большое количество 1,8-цине-
ола. К таким видам относятся эвкалипт шари-
ковый (Eucalyptus globulus Labill.), а также другие 
виды эвкалипта: эвкалипт Бейкера (Eucalyptus 
polybractea R.T. Baker) и эвкалипт Смита (Eucalyptus 
smithii  R.T. Baker). Эти же виды производящего 
растения, используемые для получения масла 
эфирного, указаны и в монографии Европейской 
фармакопеи «Eucalyptus oil. Eucalypti aetheroleum». 
В связи с вышеизложенным как для монокомпо-
нентных ЛРП, содержащих эфирное масло эв-
калипта, так и многокомпонентных ЛРП груп-
пировочное наименование ЛРП должно быть 
указано как «Эвкалипта листьев масло эфирное» 
в соответствии с ГФ РФ XIV изд., ФС.2.4.0002.1827 
вместо «Эвкалипта шарикового листьев масло 
эфирное» или «Эвкалипта прутовидного листьев 
масло эфирное».

2. Группировочное наименование состоит 
из родового и видового научных наименова-
ний производящего растения на русском языке 
(в родительном падеже) в сочетании с указанием 
морфологической группы используемой части 
растения (в именительном падеже множествен-
ного числа (за исключением морфологических 
групп «трава», «кора»)) для ЛРП, произведенных 
из лекарственного растения или его частей од-
ного рода, но характеризующихся разным спек-
тром фармакологического действия. Например, 
для ЛРП, производимых из ЛРС рода горец 
(Polygonum  L.), но обладающих различным фар-
макологическим действием, в группировочных 
наименованиях необходимо указывать видовое 
наименование производящего растения: «Горца 
перечного трава» — для ЛРП с гемостатическим 
действием и «Горца птичьего трава» — для ЛРП 
с диуретическим действием.

В современной аллопатической и гомеопатиче-
ской практике широко применяется сырье и произ-
водящие растения рода полынь (Artemisia  L.)  — 
полынь горькая (Artemisia absinthium  L.), полынь 
обыкновенная или чернобыльник (Artemisia 
vulgaris  L.), полынь лечебная или полынь божье 

дерево (Artemisia abrotanum  L.). Полыни горькой 
трава была включена в Российские фармакопеи 
с I (1866 г.) по VI (1910 г.) изд. и Государственные 
фармакопеи СССР с VII (1925 г.) по IX (1961 г.) изд. 
[10], Государственную фармакопею СССР XI изд.28, 
ГФ РФ XIII29 — ГФ РФ XIV30  изд. В соответствии 
с ГФ СССР XI изд. используемой морфологической 
группой сырья являются высушенные трава (со-
бранная в начале цветения) и листья (собранные 
до цветения или в начале цветения). В ГФ РФ XIII 
и XIV  изд. к медицинскому применению разре-
шена высушенная трава, собранная в начале 
цветения. Галеновый препарат из травы полыни 
горькой  — полыни настойка разрешен к меди-
цинскому применению на территории России31. 
И полыни горькой трава, и полыни настойка при-
меняются в аллопатической практике в качестве 
стимулятора аппетита растительного происхо-
ждения. В гомеопатии свежие неодревесневшие 
верхушки побегов и листьев полыни горькой ис-
пользуются для производства настоек гомеопа-
тических матричных. В ГФ РФ XIV изд. впервые 
включена ФС.2.6.0008.18 на настойку матричную 
гомеопатическую «Абсинтиум. Артемизия абсин-
тиум. Absinthium. Artemisia absinthium»32.

Подземные органы полыни обыкновенной (чер-
нобыльника) были включены в Российские фар-
макопеи с I (1866 г.) по III (1880 г.) издание [10]. 
Высушенная трава полыни обыкновенной была 
разрешена к медицинскому применению на тер-
ритории России в составе сбора №  2 для при-
готовления микстуры по прописи М.Н. Здренко, 
применяемой как симптоматическое сред-
ство при некоторых злокачественных новооб-
разованиях в соответствии с ФС  42-2094-8333. 
В настоящее время полыни обыкновенной 
трава не применяется в официальной алло-
патической практике. В гомеопатии использу-
ются подземные органы растения для произ-
водства настоек гомеопатических матричных 
и гранул. В ГФ  РФ  XIV  изд. впервые включена 
ФС.2.6.0009.18 на настойку гомеопатическую 
матричную «Артемизия вульгарис. Artemisia 
vulgaris»34, получаемую из свежих корневищ 

27 ФС 2.4.0002.18 Эвкалипта листьев масло эфирное. Eucalypti foliorum oleum aethereum. Государственная фармакопея Россий-
ской Федерации. XIV изд. T. 4. М.; 2018. 

28 ФС 44 Herba Artemisiae absinthii. Folia Artemisiae. Трава полыни горькой. Листья полыни горькой. Государственная фармако-
пея СССР. XI изд. Вып. 2. Общие методы анализа. Лекарственное растительное сырье. М.; 1990.

29 ФС 2.5.0033.15 Полыни горькой трава. Artemisiae absinthii herba. Государственная фармакопея Российской Федерации. 
XIII изд. Т. 3. М.; 2015.

30 ФС 2.5.0033.15 Полыни горькой трава. Artemisiae absinthii herba. Государственная фармакопея Российской Федерации. 
XIV изд. T. 4. М.; 2018. 

31 https://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx
32 ФС2.6.0008.18 Артемизия абсинтиум. Абсинтиум. Artemisia absinthium. Absinthium. Настойка гомеопатическая матричная. 

Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. T. 4. М.; 2018.
33 ФС 42-2094-83 Herba Artemisiae vulgaris. Трава полыни обыкновенной (чернобыльника).
34 ФС 2.6.0009.18 Артемизия вульгарис. Artemisia vulgaris. Настойка гомеопатическая матричная Государственная фармако-

пея Российской Федерации. XIV изд. T. 4. М.; 2018.
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и корней дикорастущего многолетнего травяни-
стого растения.

Трава и листья полыни лечебной (полыни божье 
дерево) (Artemisia abrotanum  L.) не разрешены 
к медицинскому применению на территории 
России ни в качестве ЛРС, ни в качестве ЛРП, 
отечественная нормативная документация от-
сутствует35 [11, 12]. В гомеопатии применяется 
настойка гомеопатическая матричная, произ-
веденная из свежих неодревесневших верху-
шек побегов и листьев дикорастущего растения 
полыни божье дерево и впервые включенная 
в ГФ  РФ  XIV  изд., ФС.2.6.0007.18 «Артемизия 
абротанум. Абротанум. Artemisia abrotanum. 
Abrotanum»36. Настойка гомеопатическая мат-
ричная используется для производства моно-
препарата Abrotanum.

В гомеопатической практике помимо трех вы-
шеуказанных видов полыни, произрастающих 
на территории Российской Федерации, исполь-
зуется еще один вид полыни, относящийся к ядо-
витым растениям, — полынь цитварная (Artemisia 
cina Berg. ex Poljak), произрастающая в диком 
виде только на территории Центральной Азии 
и Казахстана в долинах рек Сырдарьи и Арыса. 
Сырьем для производства препаратов служат 
бутоны растения, называемые еще «цитварное 
семя», что вносит терминологическую путани-
цу при определении морфологической груп-
пы производящего растения. Бутоны содержат 
сесквитерпеновый лактон сантонин, который 
и обуславливает противоглистное действие [13–
15]. Полынь цитварная входила в отечествен-
ные фармакопеи с I (1866 г.) по X (1969 г.) изд., 
причем в фармакопеи I–III изд. было включено 
сырье импортного происхождения, в фарма-
копею IX  изд.  — дикорастущее, в фармакопею 
X  изд.  — дикорастущее и культивируемое. ГФ 
СССР X  изд. содержала две частные фармако-
пейные статьи: №  594 «Santonimum. Сантоним» 
и № 595 «Tabulettae Santonini 0,01; 0,03 aut 0,06. 
Таблетки сантонина 0,01 г, 0,03 г или 0,06 г» [10]. 
В современной аллопатической практике по-
лынь цитварная не применяется37. В гомеопатии 
применяются монокомпонентные препараты 
Цина в лекарственной форме гранулы и капли 
для приема внутрь. Частная фармакопейная ста-
тья на настойку гомеопатическую матричную 
в ГФ РФ XIV–XV изд. отсутствует.

3. Группировочное наименование состоит 
только из родового научного наименования 

производящего растения на русском языке 
(в  родительном падеже) в сочетании с указа-
нием морфологической группы используемой 
части растения (в именительном падеже множе-
ственного числа (за исключением морфологиче-
ских групп «трава», «кора»)) для ЛРП, произве-
денных из нескольких видов одного и того же 
рода производящего растения и обладающих 
сходным фармакологическим действием.

Например, для ЛРП «Донника трава», кото-
рые могут быть произведены из травы любо-
го вида производящего растения рода донник 
(Melilotus (L.) Mill.), указанного в ФС.2.5.0011.15 
«Донника трава. Meliloti herba» ГФ РФ XIV изд. — 
донника лекарственного (Melilotus officinalis (L.) 
Desr.) и донника рослого (Melilotus altissimus 
Thuil.), в качестве группировочного наимено-
вания должно быть указано «Донника трава». 
Корректным группировочным наименованием 
является «Дуба кора» для ЛРП, произведенных 
из коры дуба обыкновенного (черешчатого)  — 
Quercus robur  L. (syn.: Quercus pedunculata Ehrh.) 
и дуба скального — Quercus petraea (Mattuschka) 
Liebl. (syn.: Quercus sessiliflora Salisb.) в соответ-
ствии с ГФ  РФ  XIV  изд., ФС.2.5.0071.18 «Дуба 
кора. Quercus сortex».

Анализ документов и данных регистрационно-
го досье, представляемого с целью экспертизы 
качества, свидетельствует о присвоении некор-
ректных группировочных наименований для ЛРП, 
произведенных из нескольких видов ЛРС од-
ного рода производящего растения. Например, 
для ЛРП «Алтея корни» группировочное на-
именование указано «Алтея лекарственного 
корни». Согласно ГФ РФ XIV изд., ФС.2.5.0001.15 
«Алтея корни» для производства ЛРП возможно 
использование двух видов производящего расте-
ния — алтея лекарственного (Althaea officinalis L.) 
и алтея армянского (Althaea armeniaca Ten.), поэто-
му корректным группировочным наименованием 
является «Алтея корни». Аналогичная ситуация 
наблюдается и для ЛРП «Зверобоя трава», груп-
пировочное наименование которых должно быть 
указано как «Зверобоя трава», а не «Зверобоя 
продырявленного трава», так как согласно 
ГФ РФ XIV изд. ФС.2.5.0015.15 «Зверобоя трава. 
Hyperici herba» к медицинскому применению раз-
решены зверобоя продырявленного (Hypericum 
perforatum  L.) и зверобоя пятнистого (зверобоя 
четырехгранного) (Hypericum maculatum Crantz 
(Hypericum quadrangulum L.)) трава.

35 https://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx
36 ФС 2.6.0007.18 Артемизия абротанум. Абротанум. Artemisia abrotanum. Abrotanum. Настойка гомеопатическая матричная. 

Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. T. 4. М.; 2018.
37 https://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx
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4. В случае многокомпонентных ЛРП группи-
ровочное наименование состоит из группиро-
вочных наименований отдельных компонентов 
на русском языке, расположенных в алфавитном 
порядке, с указанием символа «+».

Например, для сбора-порошка, содержащего 
брусники обыкновенной листья, зверобоя траву, 
череды трехраздельной траву и шиповника пло-
ды группировочным наименованием является 
«Брусники обыкновенной листья + Зверобоя тра-
ва + Череды трехраздельной трава + Шиповника 
плоды». Для ЛРП в лекарственной форме «та-
блетки», содержащего три компонента в виде 
тонко измельченного порошка из ЛРС группи-
ровочным наименованием будет служить со-
четание «Золототысячника трава  + Любистока 
лекарственного корневища и корни + Розмарина 
обыкновенного листья»38.

5. Группировочное наименование формируется 
с использованием родового научного наимено-
вания производящего растения на русском 
языке (в родительном падеже) и, при необхо-
димости, видового наименования производя-
щего растения на русском языке в сочетании 
с указанием морфологической группы исполь-
зуемой части растения (в именительном падеже 
множественного числа (за исключением морфо-
логических групп «трава», «кора»)) и названием 
полученного продукта (настойка, экстракт, сок, 
масло) для монокомпонентных ЛРП в лекар-
ственных формах настойки, экстракты (жидкий, 
сухой), соки, масла.

Например, для ЛРП «Лимонника семян настой-
ка» группировочное наименование должно быть 
указано как «Лимонника китайского семян на-
стойка». Для ЛРП «Касторовое масло» группиро-
вочное наименование должно быть представле-
но как «Клещевины обыкновенной семян масло 
жирное».

Нетрадиционным способом образуется груп-
пировочное наименование для ЛРП «Пиона 
уклоняющегося настойка», получаемого 
из сырья двух разных морфологических групп 
одного и того же производящего лекарствен-
ного растения — пиона уклоняющегося (Paeonia 
аnomalаe  L.): пиона уклоняющегося травы и пи-
она уклоняющегося корневищ и корней. В груп-
пировочном наименовании должны быть указа-
ны обе морфологические группы сырья. На наш 
взгляд, корректно указанным группировочным 
наименованием будет «Пиона уклоняющегося 

[корневищ и корней + травы] настойка» вместо 
«Пиона уклоняющегося травы, корневищ и кор-
ней настойка».

6. В случае многокомпонентных ЛРП, содержа-
щих в качестве РФС настойку, экстракт (жид-
кий, густой, сухой), сок, масло эфирное, масло 
жирное группировочное наименование состоит 
из группировочных наименований отдельных 
компонентов, расположенных в алфавитном по-
рядке, с указанием символа «+».

Группировочное наименование формируется 
из родового научного наименования произво-
дящего растения на русском языке (в родитель-
ном падеже), и, при необходимости, видового 
наименования производящего растения на рус-
ском языке в сочетании с указанием морфоло-
гической группы используемой части растения 
(в именительном падеже множественного числа 
(за исключением морфологических групп «тра-
ва», «кора»)), и названия «полученного продук-
та»: настойка, экстракт, сок и др.

Например, для ЛРП «Ландышево-пустырнико-
вые капли», состоящего из ландыша травы на-
стойки и пустырника травы настойки, группи-
ровочное наименование будет формироваться 
по наименованию активных компонентов: 
«Ландыша травы настойка + Пустырника травы 
настойка». Для ЛРП с торговым наименованием 
«Горчичник» в лекарственной форме порошок 
для наружного применения группировочным 
наименованием является «Горчицы сарептской 
семена + Эвкалипта листьев масло эфирное».

7. Группировочное наименование ЛП, для произ-
водства которого используются РФС, а также 
активные фармацевтические субстанции хими-
ческого происхождения с присвоенными МНН 
или (в случае отсутствия МНН) с химическим 
наименованием, должно состоять из группиро-
вочных наименований РФС и МНН и (или) хими-
ческого наименования активных фармацевтиче-
ских субстанций, расположенных в алфавитном 
порядке с указанием символа «+».

Например, для ЛП в лекарственной фор-
ме «капли для приема внутрь», в состав ко-
торого входят мяты перечной листьев мас-
ло эфирное, пустырника травы настойка 
и этилбромизовалерианат, группировочным 
наименованием будет служить сочетание «Мяты 
перечной листьев масло эфирное + Пустырника 
травы настойка  + Этилбромизовалерианат». 
Для ЛП в лекарственной форме «таблетки», 

38 ФС 3.4.0027.22 Золототысячника трава + Любистока лекарственного корневища и корни + Розмарина обыкновенного ли-
стья, таблетки. Centaurii herba + Levistici officinalis rhizomata et radices + Rosmarinus officinalis folia, tabulettae. Государственная 
фармакопея Российской Федерации. XV изд. М.; 2023.
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содержащего мяты перечной листьев масло 
эфирное, пустырника травы экстракт сухой 
и этилбромизовалерианат, группировочным на-
именованием является «Мяты перечной листьев 
масло эфирное + Пустырника травы экстракт + 
Этилбромизовалерианат».

8. Группировочное наименование ЛП, для произ-
водства которого используются РФС, а также 
активные фармацевтические субстанции хими-
ческого происхождения с присвоенными МНН 
или (в случае отсутствия МНН) с химическим 
наименованием, должно состоять из группиро-
вочных наименований РФС и МНН / химическо-
го наименования активных фармацевтических 
субстанций, расположенных в алфавитном по-
рядке с указанием символа «+». Если фармако-
логическая активность одного или нескольких 
действующих веществ является вспомогатель-
ной, то есть обуславливает, например, уменьше-
ние нежелательной реакции другого вещества, 
то такие действующие вещества следует ука-
зывать в конце группировочного наименования 
в  квадратных скобках независимо от  алфавит-
ного порядка.

Например, корректным группировочным на-
именованием для ЛП в лекарственной фор-
ме «сироп», относящихся к фармакотерапев-
тической группе «Отхаркивающее средство» 
и содержащих в качестве активного компонен-
та «Тимьяна ползучего травы экстракт», кото-
рый обуславливает отхаркивающее действие 
благодаря увеличению количества секреторно-
го отделяемого слизистой оболочкой, и калия 
бромид, снижающий возбудимость нервной си-
стемы, оказывая тем самым вспомогательное 
фармакологическое действие, будет «Тимьяна 
ползучего травы экстракт  + [Калия бромид]» 
вместо «Тимьяна ползучего травы экстракт  + 
Калия бромид» или «Чабреца травы экстракт + 
Калия бромид».

Для ЛП «Зеленина капли» группировочное на-
именование должно быть указано «Красавки 
листьев настойка  + Валерианы лекарственной 
корневищ с корнями настойка + Ландыша травы 
настойка + [Левоментол]».

9. Если в составе ЛП в качестве активного 
компонента выделяется комплекс определен-
ной группы биологически активных веществ 
одинакового фармакологического действия, 
группировочное наименование включает в себя 
родовое научное наименование производя-
щего растения на русском языке (в родитель-
ном падеже) и, при необходимости, видового 

наименования производящего растения на рус-
ском языке в сочетании с указанием морфоло-
гической группы используемой части растения 
(в именительном падеже множественного числа 
(за исключением морфологических групп «тра-
ва», «кора»)), а также наименование извлекае-
мой суммы биологически активных веществ. 
Например, «Бессмертника песчаного цветков 
сумма флавоноидов» или «Картофеля побегов 
сумма полисахаридов» или «Сеннозиды А и В».

10. Если в состав ЛП в качестве активного 
компонента входит индивидуальное вещество, 
выделенное из ЛРС, при отсутствии МНН этого 
вещества ЛП присваивается группировочное 
наименование выделенного индивидуального 
вещества, например «Гесперидин».

Приведенное группировочное наименование 
согласуется с ГФ РФ XV изд., впервые в нее вклю-
ченную — ФС.2.4.0020 «Гесперидин. Гесперидин. 
Hesperidinum»39. Монография на фармацевти-
ческую субстанцию гесперидин отсутствует 
в Европейской фармакопее и Фармакопее США. 
В Европейской фармакопее имеется описание 
реактива с наименованием «Hesperidin».

11. Группировочные наименования, как прави-
ло, не присваиваются многокомпонентным ЛРП, 
содержащим в своем составе 5 и более компо-
нентов, например для сборов, ЛП в лекарствен-
ной форме «эликсир», а также препаратов, со-
зданных на основе традиционных медицинских 
систем стран Юго-Восточной, Восточной Азии.

Дискуссионные вопросы формирования 
группировочных наименований 
лекарственных растительных препаратов
Проведенное информационно-аналитическое 
исследование позволило выявить ряд проблем 
в части образования группировочных наимено-
ваний ЛРП, требующих обсуждения со специа-
листами, занимающимися не только вопросами 
стандартизации ЛРС и ЛРП, но и ботаниками, 
специалистами в области микроскопического 
анализа ЛРС, этимологии названий растений, 
латинского языка, представителями экспертных 
организаций.

Дискуссионными, на наш взгляд, являются во-
просы формирования группировочных наимено-
ваний для некоторых видов производящих 
растений из-за неопределенности морфоло-
гической группы сырья, наименования произ-
водящего растения, несоответствия структуры 
латинского наименования ЛРС и его русско-
го наименования или ошибочного латинского 

39 ФС.2.4.0020 Гесперидин. Государственная фармакопея Российской Федерации. XV изд. М.; 2023.
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наименования полученного продукта или мор-
фологической группы сырья.

Так, например, для ЛРП, содержащих кор-
ни женьшеня, группировочное наименование 
должно указываться как «Женьшеня настоящего 
корни»40. Однако имеются исследования анато-
мического строения подземных органов жень-
шеня настоящего, а именно корневища, главно-
го и придаточных корней, свидетельствующие, 
что корректной морфологической группой сырья 
являются корневища с корнями [16, 17]. В связи 
с этим группировочное наименование должно 
быть представлено как «Женьшеня настоящего 
корневища с корнями».

Требует обсуждения вопрос группировочного 
наименования для тимьяна ползучего. Трава ти-
мьяна ползучего (Thymus serpyllum  L.) входила 
в отечественные фармакопеи с I  изд. (1866  г.) 
по VII  изд. (1925 г.) (в фармакопеи I−III  изд. 
как тимиан чабрец, ползучий тимиамник; в фар-
макопею IV  изд. как чабрец; в фармакопею III−
VII  изд. как богородская трава) [10], в ГФ СССР 
XI  изд.41, ГФ  РФ  XIII  изд.42 и ГФ  РФ  ХIV  изд.43 
В Фармакопею Республики Беларусь44 включе-
на ФС «Чабреца ползучего трава. Serpylli herba 
(Thymi serpylli herba). Wild thyme», которая рас-
пространяется на собранную во время цветения, 
высушенную цельную или резаную траву Thymus 
serpyllum L. s.l. В Ph. Eur. монография на ЛРС ти-
мьяна ползучего отсутствует, однако имеет-
ся монография «Thyme. Thymi herba», которая 
распространяется на цельные листья и цветки, 
отделенные от высушенных стеблей, произво-
дящих растений двух видов тимьяна: тимьяна 
обыкновенного (Thymus vulgaris L.) или тимьяна 
зигис (Thymus zygis  L.), являющегося эндеми-
ком Северной Африки, Испании и Португалии, 
или смеси обоих видов.

В ГФ РФ ХIV изд. группировочное наименование 
представлено как «Чабреца трава», что, на наш 
взгляд, не совсем корректно и противоречит 
принципам формирования группировочных на-
именований, состоящих из научных названий 
производящего ЛР, как правило, из родового 
и видового названий. Наименования «щебрец, 
чубрец, чабер, чебрец, богородская трава, боро-

вой перчик, жадобник, дикая мята, лимонный ду-
шок, мухопал, фимиамник, тимьян» [18] и другие 
наименования относятся к народным названиям. 
Большое количество народных названий объяс-
няется тем, что полезные свойства растения были 
известны у разных народов еще за 3 тысячи лет 
до н.э., и везде этому растению давали новые 
названия, отражающие не только физические 
и химические свойства растения, но и фарма-
кологические свойства [19]. Поскольку научным 
названием рода является тимьян (Thymus  L.), 
а научным названием вида  — ползучий (serpul-
lum), то и группировочное наименование целесо-
образно указывать как «тимьян ползучий».

Корректным группировочным наименованием 
для ЛРП, произведенных из семян конского каш-
тана, является «Конского каштана обыкновенно-
го семена» вместо «Каштан конский обыкновен-
ный» или «Каштана конского плоды». Конский 
каштан обыкновенный и каштан съедобный  — 
это деревья, относящиеся к разным родам и се-
мействам и различающиеся не только по аре-
алу произрастания, но и по морфологическим 
признакам производящего растения. Каштан 
съедобный принадлежит к семейству буковых 
(Fagaceae), конский каштан  — к конскокаштано-
вым (Hippocastanaceae) [20–22]. В народе оба де-
рева называют каштанами за внешнее сходство 
гладких коричневых плодов, которые до созре-
вания заключены в оболочки, отличающиеся 
только тем, что у каштана съедобного она бурая 
с частыми колючими шипами, а у конского каш-
тана  — зеленая с острыми бугорками. Однако 
сходство плодов только внешнее, состав биоло-
гически активных веществ семян значительно 
различается. Плоды конского каштана, наряду 
с большим количеством крахмала, содержат 
сапонины, из-за чего являются несъедобны-
ми [20]. Препараты, полученные из конского 
каштана обыкновенного семян, используют 
в медицинской практике как венотонизирующее 
и тромболитическое средство при венозном за-
стое, геморроидальной болезни, посттравмати-
ческом отеке [23, 24, 26, 27].

В официальной медицинской практике приме-
няются только семена конского каштана обык-
новенного, однако ФС на ЛРС конского каштана 

40 ФС 2.5.0013.15 Женьшеня настоящего корни. Panacis ginseng radices. Государственная фармакопея Российской Федерации. 
XIV изд. T. 4. М.; 2018.

41 ФС 60 Нerba serpylli. Трава чабреца. Нerba thyme serpylli. Государственная фармакопея СССР. XI изд. Вып. 2. Общие методы 
анализа. Лекарственное растительное сырье. М.; 1990.

42 ФС 2.5.0047.15 Чабреца трава. Thymi serpylli herba. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIII изд. Т. 3. М.; 
2015.

43 ФС 2.5.0047.15 Чабреца трава. Thymi serpylli herba. Государственная фармакопея Российской Федерации XIV изд. T. 4. М.; 2018.
44 ФС Чабреца ползучего трава. Serpylli herba (Thymi serpylli herba). Wild thyme. Государственная фармакопея Республики Бе-

ларусь. II изд. Т. 2. Минск: Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении; 2016.
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обыкновенного в ГФ РФ XIV и XV изд. отсутству-
ют. В ГФ  РФ  XIV  изд. включена ФС на настой-
ку гомеопатическую матричную, получаемую 
из свежих семян, собранных во время плодоно-
шения растения «конский каштан обыкновен-
ный»  — ФС.2.6.0052.18 «Эскулюс гиппокаста-
нум. Эскулюс. Aesculus hippocastanum. Aesculus», 
введенная взамен ФС 42-0121-04. Российскими 
учеными проведен ряд исследований по изуче-
нию и стандартизации семян каштана конского 
[20–23, 25], в ходе которых определены диагно-
стически значимые анатомо-морфологические 
признаки семени каштана, изучен качественный 
и количественный химический состав, разрабо-
тана методика количественного определения 
эсцина в семенах. На основании полученных 
данных разработаны и утверждены ТУ 9377-
075-04868244-2008 «Конского каштана обыкно-
венного семена. Aesculi hippocastani semina».

Грамматически некорректными являются ла-
тинские наименования ЛРС для аронии черно-
плодной плодов свежих и высушенных, а также 
для калины плодов свежих в связи с ошибкой 
при указании латинского наименования харак-
теристики плодов [28]. В ГФ РФ XIV изд. наимено-
вания монографий приведены как «Аронии чер-
ноплодной свежие плоды. Aroniae melanocarpae 
recens fructus» (ФС.2.5.0002.15), «Аронии черно-
плодной сухие плоды. Aroniae melanocarpae sicco 
fructus» (ФС.2.5.0003.15), «Калины плоды свежие. 
Viburni fructus recens» (ФС.2.5.0076.18), в которых 
прилагательные, характеризующие физиче-
ское состояние ЛРС (свежие, сухие), приведены 
в единственном числе, в то время как в русском 
наименовании прилагательные указаны во мно-
жественном числе. Не соответствуют правилам 
латинской грамматики также согласование при-
лагательных и порядок слов в словосочетании. 
Грамматически правильными наименованиями 
для указанных видов ЛРС являются «Аронии чер-
ноплодной свежие плоды. Aroniae melanocarpae 
fructus recentes», «Аронии черноплодной су-
хие плоды. Aroniae melanocarpae fructus siccum», 
«Калины плоды свежие. Viburni fructus recentes».

Ошибки в латинской грамматике наблюдаются 
и при указании латинского наименования та-
ких морфологических групп сырья, как листья, 
семена [28]. Например, для ЛРП «Мяты переч-
ной листьев настойка. Menthae piperitae folii tinc-
ture» (ФС.3.4.0004.18) корректным латинским 
наименованием является «Мяты перечной 
листьев настойка. Menthae piperitae foliorum 
tinctura», в котором латинское наименование 
листьев приведено во множественном чис-
ле, как указано в наименовании на русском 

языке, а не в единственном, как приведено 
в ГФ РФ XIV изд.

Отсутствует унификация при указании ла-
тинского наименования жидких экстрактов 
[28]. Например, для экстракта жидкого, полу-
ченного из корневищ и корней родиолы розо-
вой (Rhodiola rosea L.), в ФС.3.4.0008.18 указано 
«Родиолы розовой корневищ и корней экстракт 
жидкий. Rhodiolae roseae rhizomatum et radicum 
extractum liquidum». Однако в ОФС.1.4.1.0021.15 
«Экстракты» ГФ РФ XIV изд. при указании конси-
стенции экстрактов жидкие экстракты обозна-
чены как «Extracta fluida», так же как в Ph.  Eur. 
Поэтому корректным латинским названием бу-
дет «Rhodiolae roseae rhizomatum et radicum ex-
tractum fluidum».

Зачастую группировочные наименования 
для одного и того же ЛП с одним торговым на-
именованием существенно отличаются у разных 
производителей. Например, для лекарствен-
ного препарата с торговым наименованием 
«Скипидарная мазь», активным компонентом 
которой являются терпеноиды, содержащие 
α-пинен, Δ3-карен, дипентен, терпинеол, встре-
чаются следующие группировочные наимено-
вания: «Скипидар живичный», «Терпентинное 
масло», «Терпентинное масло очищенное». 
Группировочное наименование, приведенное 
в ФС.3.4.0014.18 ГФ РФ XIV изд., — «Терпентин-
ное масло эфирное очищенное». В латинском 
наименовании «Terebinthinae oleum aetheroleum 
rectificatum» вместо прилагательного «эфир-
ное»  — «aetherium» указано cловосочетание 
«эфирное масло»  — «aetheroleum», в связи 
с чем латинское наименование переводится 
как «Терпентинное масло эфирное масло очи-
щенное», что ошибочно [28]. Корректным ла-
тинским наименованием является наименова-
ние «Terebinthinae oleum aethereum rectificatum».

Другой пример — ЛП, содержащие в качестве ак-
тивного компонента деготь, например «Линимент 
бальзамический по Вишневскому». В норма-
тивной документации наименование активного 
компонента указано и как «Деготь березовый», 
и как «Деготь берестовый». Однако верным груп-
пировочным наименованием активного компо-
нента является «Березы коры деготь». Корректным 
группировочным наименованием для лекар-
ственного препарата «Линимент бальзамический 
по Вишневскому» с учетом указания наименова-
ний в алфавитном порядке отдельных компонен-
тов, входящих в состав лекарственного препарата, 
является «Березы коры деготь + Висмута оксида 
и Висмута трибромфенолята комплекс».
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Интересен пример формирования группиро-
вочных наименований для ЛП, представляющих 
собой жидкий экстракт из смеси трех видов ле-
карственного растительного сырья: календу-
лы лекарственной цветков, ромашки аптечной 
цветков и тысячелистника обыкновенного тра-
вы. Технология получения данного препарата 
у всех отечественных производителей одина-
кова. Согласно правилам формирования груп-
пировочных наименований, для указанного ЛП 
корректным будет наименование «[Календулы 
лекарственной цветков  + Ромашки аптечной 
цветков  + Тысячелистника обыкновенного тра-
вы] экстракт» [9]. Однако на портале ГРЛС для ЛП 
производства некоторых компаний указано дру-
гое группировочное наименование: «Календулы 
лекарственной цветков экстракт  + Ромашки 
аптечной цветков экстракт  + Тысячелистника 
обыкновенного травы экстракт», которое отра-
жает совершенно иной технологический про-
цесс производства, а именно, получение инди-
видуальных экстрактов из каждого вида ЛРС 
с последующим их смешиванием. Наименование 
«Календулы лекарственной цветков экс-
тракт  + Ромашки аптечной цветков экстракт  + 
Тысячелистника обыкновенного травы экстракт» 
не может быть использовано в качестве груп-
пировочного наименования для лекарственно-
го препарата, полученного экстрагированием 
смеси лекарственного растительного сырья, так 
как экстракты, произведенные по разным тех-
нологиям, могут отличаться не только составом 
биологически активных веществ, извлекаемых 
из ЛРС, но и, как следствие, фармакологической 
активностью полученного из них ЛП.

Спорным, на наш взгляд, является вопрос, свя-
занный с формированием группировочного на-
именования для ЛРП, содержащих РФС, пред-
ставляющих собой масла жирные или эфирные, 
а также для ЛРП, содержащих указанную группу 
соединений в качестве вспомогательных ве-
ществ, а именно, о целесообразности указания 
категории масла — жирное или эфирное в груп-
пировочном наименовании.

В ГФ СССР X изд. в названии ФС категория масла 
не указывалась: «Oleum Menthae piperitae. Масло 
мяты перечной» (ФС 477), «Oleum Eucalypti. 
Масло эвкалиптовое» (ФС 475). В ГФ РФ XIV изд. 
для указанных масел в группировочном на-
именовании предусмотрено указание катего-
рии масла, например в ФС.2.4.0001.18 указа-
но «Мяты перечной листьев масло эфирное. 
Menthae piperitae foliorum oleum aethereum» 
или в ФС.2.4.0002.18 — «Эвкалипта листьев мас-
ло эфирное. Eucalypti foliorum oleum aethereum».

В монографиях Ph. Eur. приводятся два наимено-
вания: первое состоит из указания рода произ-
водящего растения и типа получаемого продук-
та и второе — из рода производящего растения 
и типа масла. Например, для эвкалиптового мас-
ла указано «Eucalyptus oil. Eucalypti aetheroleum» 
или анисовое масло «Anise oil. Anisi aetheroleum».

В Руководстве ФЕАЭС в названии ФС для фарма-
цевтических субстанций, полученных из плодов 
и семян растений методом холодного или горя-
чего прессования (масла жирные) или из высу-
шенного или свежесобранного лекарственно-
го растительного сырья дистилляцией с водой 
или водяным паром, прессованием, экстрак-
цией органическими растворителями или дру-
гими способами выделения (масла эфирные), 
предусмотрено указание названия жирного 
или эфирного растительного масла и, при необ-
ходимости, отмечается очистка, гидрогени-
зирование или иное необходимое уточнение. 
Например, «Подсолнечное масло рафинирован-
ное. Helianthi oleum raffinatum. Sunflower oil, re-
fined», «Мяты перечной масло. Menthae piperitae 
aetheroleum. Peppermint oil».

Дискуссионным является вопрос о целесообраз-
ности указания вида (консистенции) экстракта 
в группировочном наименовании для РФС, по-
лученных в результате экстракции, и ЛРП, пред-
ставляющих собой экстракты, а также для ЛРП, 
содержащих указанную группу в качестве вспо-
могательных веществ.

В ГФ СССР X изд. в наименовании частной фар-
макопейной статьи консистенция экстракта 
указывалась, например, «Extractum Crataegi flu-
idum. Экстракт боярышника жидкий» (ФС 256), 
«Extractum frangulae siccum. Экстракт крушины 
сухой» (ФС 259).

В Ph.  Eur. наименование статьи формируется 
с указанием родового наименования произво-
дящего растения, консистенции (сухой, густой, 
жидкий) и типа (стандартизованный, квантифи-
цированный) экстракта. Например, «Aloes dry 
extract, standardised. Aloes extractum siccum nor-
matum» или «Melissa leaf dry extract. Melissae folii 
extractum siccum».

В ГФ  РФ  XIV  изд., ФС.3.4.0034.22 для ЛП в ле-
карственной форме сироп группировочное на-
именование приведено как «Подорожника 
ланцетного листьев экстракт жидкий + Тимьяна 
обыкновенного травы экстракт жидкий  + 
Тимьяна ползучего травы экстракт жидкий».

В Руководстве ФЕАЭС в названии частной 
ФС на РФС, представленную экстрактами, 

file:///D:/Work/zhurnaly/Vedomosti/Vedomosti-2-2024/consultantplus://offline/ref=18AB88208F07DF30019FE91ACA052EEB322660654AEA91F946C9AE0BE4F13FBF21534ECB11641A8486CA7D5F74VCM
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указывается название субстанции на русском, 
латинском и английском языках, состоящее 
из наименования производящего растения, до-
полненное указанием типа (жидкий, сухой, гу-
стой экстракт) и вида (стандартизованный, кван-
тифицированный (приведенный)). Например, 
«Menthae piperitae extractum siccum. Peppermint 
extract, dry», «Crataegi folii cum floribus extractum 
fluidum quantificatum. Hawthorn leaves and flow-
ers liquid extract, quantified».

Большие трудности у производителей возни-
кают при формировании группировочных на-
именований лекарственных препаратов, со-
держащих в своем составе в качестве активных 
компонентов «Гесперидин» и «Диосмин», в ко-
торых группировочное наименование указыва-
ется как «Очищенная микронизированная фла-
воноидная фракция (диосмин  + флавоноиды 
в пересчете на гесперидин)».

Исходным сырьем для получения фарма-
цевтической субстанции «Очищенная ми-
кронизированная флавоноидная фракция» 
является гесперидин ((2S)-5,7-гидрокси-2-(3-
гидрокси-4-метоксифенил)-7-[[6-O-(6-дезокси-
α-L-маннопиранозил)-β-D-глюкопиранозил]
окси]хроман-4-он), при йодировании которого 
в среде органического основного растворителя 
(пиридина) получают техническую флавоноид-
ную фракцию  — диосмин. В полученной техни-
ческой субстанции нормируется содержание 
флавоноидов диосмина, гесперидина, а также 
суммы флавоноидов, природа которых сход-
на с природой гесперидина. Под действием 
микро флоры кишечника при физиологических 
значениях рН происходит конверсия диосмина 
и гесперидина, а также флавоноидов, сходных 
по структуре с гесперидином, в растворимые 
агликоновые метаболиты диосметин и геспе-
ритин, которые всасываются в системный кро-
воток и обуславливают фармакологическое 
действие лекарственного препарата. При этом 
гесперитин (и агликоновые метаболиты сходных 
с ним по структуре биофлавоноидов) обладает 
собственным фармакологическим действием, 
дополняющим и усиливающим действие диос-
метина, который характеризуется низкой биодо-
ступностью, обусловленной недостаточной аб-
сорбцией в желудочно-кишечном тракте. Часть 
диосмина метаболизируется бактериями сле-
пой кишки с образованием гиппуровой и бен-
зойной кислот. Для повышения биодоступности 

диосмина производители используют разно-
образные технологические приемы, например 
ультразвуковую микронизацию, что и привело 
к возникновению термина «Очищенная микро-
низированная флавоноидная фракция».

С учетом того, что гесперидин и диосмин яв-
ляются самостоятельными действующими ве-
ществами, наиболее точным группировочным 
названием является «Гесперидин  + Диосмин», 
что согласуется с наименованиями, приведен-
ными в ведущих зарубежных фармакопеях: 
Европейской, Британской, фармакопее США 
и ГФ РФ, в XV изд. которой впервые включена ФС 
на фармацевтическую субстанцию диосмин  — 
ФС.2.1.0665 «Диосмин. Диосмин. Diosminum»45.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Фармацевтическая терминология в сфере об-
ращения ЛРП, определенная российским зако-
нодательством46 и законодательством ЕАЭС47, 
различается. В наднациональной сфере об-
ращения лекарственных средств конкретизи-
ровано понятие ЛРС, изменены, по сравнению 
с национальным законодательством, понятия 
РФС и ЛРП.

Анализ наименований ЛРС, РФС и ЛРП, содержа-
щихся в отечественной фармакопее XI–XV изд., 
ФЕАЭC, Ph.  Eur., позволил установить высокую 
степень гармонизации терминологической базы 
между этими правовыми системами. В наи-
большей степени гармонизирована терминоло-
гия между документами ЕАЭС и Европейского 
союза. Терминология наименований в отече-
ственной фармакопейной практике нуждается 
в дальнейшей унификации, что упростит ком-
муникации в области разработки, регистрации 
и обращения лекарственных средств.

Типичные ошибки при формировании наимено-
ваний ЛРС, ЛРП и группировочных наименова-
ний ЛРП связаны с некорректным определением 
морфологической группы ЛРС или наименова-
ния производящего растения, с несоответстви-
ем структуры латинского наименования ЛРС 
и его русского наименования или ошибочным 
латинским наименованием полученного про-
дукта или морфологической группы сырья.

Проведенный сравнительный анализ группи-
ровочных наименований ЛРП и ЛП, содержа-
щих РФС, представленных на фармацевтиче-
ском рынке Российской Федерации, позволил 

45 ФС.2.1.0665 Диосмин. Diosminum. Государственная фармакопея Российской Федерации. XV изд. М.; 2023.
46 Федеральный закон Российской Федерации от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств».
47 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 78 «О правилах регистрации и экспертизы лекар-

ственных средств для медицинского применения».
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систематизировать возможные подходы к состав-
лению группировочных наименований для ЛРП 
и предложить направления для их оптимизации 
с учетом используемых видов производящих 
растений, морфологических групп, технологии 
получения и состава ЛРП. Результаты исследо-
вания могут быть использованы разработчика-
ми и производителями ЛС при подготовке нор-
мативной документации на ЛРП, формировании 

регистрационного досье на ЛРП, а также экспер-
тами, осуществляющими оценку представленных 
на экспертизу документов и данных. Планируется 
результаты проведенного исследования исполь-
зовать для разработки правил составления груп-
пировочных наименований или номенклатуры 
группировочных наименований для националь-
ной и наднациональной сфер обращения лекар-
ственных средств.
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