MHUHHUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHMSI POCCUIICKOI ®EJEPALIUA

OBIIAS ®PAPMAKOIIEMHAS CTATHA

JlekapcTBeHHOE pacTHTEIbHOE ChIPbe O®C.1.5.1.0001.15

BBoauTcst BiepBbie

TpebGoBanus HACTOSILIEN oOmein bapmakonenHoi CTaTbU

PacIpOCTPAHSIOTCS HA JICKAPCTBEHHOE PACTUTEIBHOE ChIPhHE.
OCHOBHBIE TEPMHHBI H OTIPe/ieTeHH s

JlekapcTBeHHOE pacTHTEJbHOE ChIPpbe — CBEXHE WIM BBICYIICHHbBIC
pacteHusi, MO0 MX YACTH, UCIOJB3yeMbI€ JJIsi MPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB  OPraHU3alUSIMHU-TIPOU3BOIUTEISIMU  JICKAPCTBEHHBIX ~ CPEICTB WU
U3TOTOBJIGHUS  JIGKAPCTBEHHBIX  IPENaparoB  anTEUHbIMHU  OpraHU3alUsIMHU,
BETCPUHAPHBIMU anTEYHBIMU OpraHU3alHsIMH, WHIUBUTY ATbHBIMU
NPEeANPUHAMATENISIMA,  MMEIONUMU  JIMIEH3UI0  Ha  (papMaleBTUYECKYIO
NEeSITENBHOCTbD.

JlekapcTBeHHOEe  CpPeJACTBO  PACTUTEJbHOr0  NPOUCXOXKIEHUST  —
BEILIECTBO/BEILIECTBA PACTUTEIBLHOIO MMPOUCXOXKICHUS W/WIA HUX KOMOWHAIWU,
OPOAYKTHl TEPBUYHOTO M BTOPUYHOTO CHHTE3a pACTECHUH, B TOM YHCIIE
MOJIYYEHHBbIE M3 KYJbTYPbl PACTUTEIBHBIX KJIETOK, CYMMbl OHMOJOTHYECKU
AKTUBHBIX BEIIECTB pPACTEHUH, MPOMYKTHI, IOIYYEHHBIC ITyTEM OSKCTPAKIUH,
MEePEroHKH, (EePMEHTAlMU W JPYTUM CIIOCOOOM IepepadOTKHU JIEKapCTBEHHOTO
PaCTUTENBHOTO CHIPbS, W TPHUMEHSAEMbIC I NPOPUIAKTUKH W JICUCHUS
3a00J1€BaHUI.

K nexapcTBEHHBIM CpeICTBaM PACTUTEILHOIO MPOUCXOKACHUS OTHOCATCS
Maciia KUpHbIE, macia 3(QUpHBIE, CMOJIbI, Oajb3aMbl, AKCTPAKTHI, HACTOUKH,
BOJHBIC W3BJICUCHUSA U Jp., @ TAK)KE WHIAUBHUAYyaJIbHBIE OMOJIOTMYECKH AKTHUBHBIC

COCAUMHCHUA NJIN UX CMCCH.



JlekapcTBeHHBII pacTUTENbHBIH Mpenapar — JICKapCTBCHHBINA Mperapar,
MPOU3BEJCHHBIA WM W3TOTOBJICHHBIH W3 OJHOTO BHJA JICKAPCTBEHHOTO
PACTUTENBHOTO CHIPhSI WM HECKOJIBKUX BHUIOB TAKOTO CHIPhS U PeaU3yeMbli B
pacacoBaHHOM BHI€ BO BTOPHUYHOMU (ITOTPEOUTEIHCKOM) YIIAaKOBKE.

JlekapCTBEHHOE pPACTUTEIBHOE CBHIpbE MOXKET OBITh TMPEACTABICHO
pa3IUYHBIMH MOP(OJIOTHYECKUMH TPYIIIAMH: TpaBa, JIMCThS, IBETKH, ILJIOJBI,
ceMeHa, Kopa, MMOYKH, KOPHH, KOPHEBHIIA, JTYKOBHIIBI, KITyOHH, KITyOHETYKOBHIIBI U
TIpyTHeE.

[To U3MenbYEeHHOCTH JIEKAPCTBEHHOE PACTUTENLHOE ChIPhE MOXKET OBITh:

- LEIBHOE;

- U3MEIIbYEHHOE;

- MTOPOIIIOK.

PaznuuaroT jgexapcTBEHHOE PACTUTENIBHOE ChIPhE MO HAIMYHUIO OCHOBHBIX
rpymnin OMONOTHYECKH aKTHUBHBIX BEIIECTB, MCIOJB3YEMBIX IS CTaHIApPTH3AIUN
JIEKapCTBEHHOTO  PACTUTEIBHOTO CHIPbS, HAMPUMEp, CBHIPbE, COJepKaIlee
(bnaBoHOUIBI, CEpJIEYHBbIE TJMKO3WABI, aJKaJOWbl, AHTPAICHIPOU3BOIHbIC,
JyOWJIbHBIE BEIIECTBA U JIP.

[To Ha3HAaYEHUIO JIEKAPCTBEHHOE PACTUTENILHOE ChIPhE PA3JEIISIIOT Ha ChIPhE:

- UCIIOJIb3yeMOe JJisi MPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTEIHHBIX
npenaparoB (HapuMep, U3METbLYCHHBIC B TMAaYKaxX IBETKH, IMOPOIIOK B (UIBTP-
MaKeTax);

- UCIIOJIb3yeMOEe JIJII M3TOTOBJIEHUSI JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTEIBHBIX
npenaparoB (HampuMep, HACTOEB, OTBAPOB).

[MPON3BOACTBO

JlekapCTBEHHOE PACTUTEIBHOE CHIPhE IMOIYYAIOT OT KYJbTUBHPYEMBIX HWIIH
TUKOpacTymux pactenmid. J[ns  oOecrmedeHnss KadecTBa  JIEKAPCTBEHHOTO
PACTUTENBHOTO CBIPhS HEOOXOAMMO COOMIOJaTh COOTBETCTBYIOIIME IpaBHUIIA
KyJIbTUBUPOBAHUS, 3arOTOBKH, CYIIKH, W3MEJIBUCHUS W YCJIOBUU XpaHeHHUs. B
JIEKapCTBEHHOM PACTUTEIBLHOM CBhIPhE JOMYCKACTCS COJEp)KaHHE MOCTOPOHHHX

IPUMECEH, KaK OPraHMYECKOro (4acTH JAPYTMX HESJOBMTBIX DACTEHHH), TaK U
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MUHEPAIBHOTO (3€MJIs, TECOK, KaMEIIKH) MPOMCXOXKICHHUS B COOTBETCTBUU C
tpeboBanusimu  ODPC  «OmnpeneneHue MOMIUHHOCTH, HW3MEJIbUYEHHOCTH U
coJiepKaHUs MPUMECEH B JIGKAPCTBEHHOM PACTUTEILHOM CHIPhE U JICKAPCTBEHHBIX
PACTUTENBHBIX MperapaTax».

JlexapCTBEHHOE pPACTUTEIBHOE ChIPbE, UCIOJIb3yeMOe JJis MPOU3BOACTBA U
W3TOTOBJICHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, MOJDKHO COOTBETCTBOBATH TPEOOBAHUSIM
COOTBETCTBYIOIIMX (hapMaKOIEWHBIX CTaTel WM HOPMATUBHOW JOKYMEHTAIIHUH.

Jlns mpoBeneHusl aHajdn3a C LENbI0 OMpeeNeHUs] COOTBETCTBUS KauecTBa
JICKapCTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO CHIPhSl W TMOJYYaeMbIX W3 HETO JICKAPCTBEHHBIX
paCTUTENBHBIX TpernapaToB  TpeOoBaHUSIM  ¢dapMaKkONeHHON  CTaTbM WU
HOPMATHBHOW JOKYMEHTAIIMHM yCTAaHOBJICHBI €IMHBIE TPEOOBAHUSI K OTOOPY IMpPOoO
(8 coorBerctBuu ¢ TpeboBanusamu ODPC «Otbop mpold IJeKapCTBEHHOTO
PACTUTENBHOTO ChIPhS U JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTENbHBIX MPENapaToBy).

[Ipu M3TOTOBNICHNH W3 JIEKAPCTBEHHOTO PACTHTEIHLHOTO CHIPhS HACTOEB H
OTBapoB  ompenensieTcss Kod()PUIUMEHT BOJOMOIJIONIEHUS H  PACXOIHBIN
KO3 (PHUIMEHT JIEKApCTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO CBIPbS B COOTBETCTBUU C
tpeboBanusimu  ODPC  «Omnpenenenue kodhdUIMEHTa BOJIOMOTJIONMEHUS U

PaCcxXoaHOoro KOG)(l)(l)I/IHI/ICHTa JICKAPCTBCHHOI'O pACTUTCIIBHOT'O ChIPbS.

TTOKA3ATEJI KAYECTBA Y METO/IbI UCTILITAHUI
JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTEJIbHOI'O CbhIPbA

HoaauuHOCTD. JIeKapcTBEHHOE PACTUTENBHOE ChIPhE UJIEHTU(DULIMPYIOT 11O
MaKpOCKONUYECKUM  (BHEUIHMM) UM  MHUKPOCKONHYECKUM (AaHATOMHYECKUM)
npu3Hakam (B cooTBeTcTBUU ¢ TpeboBanussMu ODPC Ha MOPPOIOTUUECKYIO TPYIIITY
ceippbsi u O®DC «TexHuka MHUKPOCKOIMUYECKOTO U  MHUKPOXHMHYECKOTO
UCCIICIOBAHUS  JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO ChIPbS M JIEKAPCTBEHHBIX
PACTUTENBHBIX TPEMapaToBy»), a TAKXKE ONPENEISIOT HAIMYUE B aHAIU3UPYyEMOM
JICKapCTBEHHOM DPACTHUTEILHOM ChIPhE€ OCHOBHBIX TPYII OMOJOTHYECKUA aKTHBHBIX
BEIIECTB, MOATBEPKAAIONTUX €T0 MOUIMHHOCTD (B COOTBETCTBUU C TPEOOBaAHUSIMU
O®C «Onpenenenue MOJIMHHOCTH, U3METBYEHHOCTH U COAEPKAHUSI IPUMECEN B

JICKAPCTBECHHOM  pPaCTUTCIBHOM  CbBIPbEC W JICKAPCTBCHHBLIX  PACTHUTCIBbHBIX
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npernaparax»). Jas  3TOro  UCHOJB3YIOT METOAbl  (DPU3HKO-XMMHYECKOTO,
XUMHUYECKOT0, THCTOXMMUYECKOT0 U MUKPOXUMUYECKOIO aHAIU3A.

N3menbuennocts. OmnpexneneHue NpoBoAsST B coorBeTcTBUM ¢ ODC
«OmnpeneneHue MOMIMHHOCTH, H3MEIBYEHHOCTH M COJEpXKaHUS IpUMeceld B
JIEKAPCTBEHHOM  PAacCTUTEJIIBHOM  CBIP€ M JICKAPCTBEHHBIX  PAaCTUTEIbHBIX
npenaparax.

Baaxnocts. OmnpezeneHue NpoBOJAT B COOTBETCTBUU C TpeOOBaHUSMU
ODPC «OmnpeneseHUE BIAKHOCTU JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTENIBHOTO CBHIPbS U
JIEKapCTBEHHBIX PACTUTENbHBIX IPEAPATOBY.

3osa o0mas. OnpeneneHue MPOBOAST B COOTBETCTBUU C TpeOOBaHUSAMU
ODC «3o0na obuias». He pacnpocTpansieTcss Ha KyJIbTypy paCTUTEIbHBIX KIETOK.

30,12, HepacTBOpUMAasi B XJIOPUCTOBOAOPOAHON Kucaore. OnpeneneHue
OpoBOAAT B cooTBeTcTBUM ¢ TpeboBaHusiMu OPC «3osa, HepacTBOpUMasl B
XJIOPUCTOBOJOPOAHOW  Kkuciaore». He  pacmpocTpasseTcss Ha  KyJbTypy
PACTUTENBHBIX KIETOK.

Opranuyeckass U MHHepajbHasi nmpuMmech. OmnpeneneHue NpPOBOAAT B
cootBeTcTBUM ¢ O®C «OmnpenaeneHue MNOMIMHHOCTH, HW3MEIbUYCHHOCTH W
coJiepKaHUs PUMECEH B JIEKAPCTBEHHOM PACTUTEIIBHOM CHIPBE U JIEKAPCTBEHHBIX
pacTUTENbHbIX NpenapaTtax». He pacnpocTpaHsercss Ha KyJdbTypy PacTUTEIbHBIX
KJIETOK.

3apaxeHHOCTh BpeauTeasiMu 3amacoB. OrnpeneneHue NOpoBOIAT B
cootBeTcTBUM ¢ ODC «OmnpeneneHne CTENEHH 3apakKeHHOCTU JIEKAPCTBEHHOTO
PACTUTENBHOTO CBIPBS U JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTEIIBHBIX IIPENApaTOB BPEAUTEISIMU
3amacoB». JlaHHBIA  TOKa3aTelb  OLEHUBAETCA B  MPOIECCE  XpaHEHUs
JIEKapCTBEHHOT'O PACTUTENIBHOTO ChIPhS U NPU €T0 MOCTYIJICHUH B IEPEPabOTKYy.

Tskennle meramnbl. OnpeneneHue npoBoasaT B coorBercTtBuH ¢ OPC
«OmnpeneneHre coaepKaHus TSHKEIbIX METAIOB U MbBIIIbAKA B JIEKAPCTBEHHOM
PACTUTENBHOM ChIPbE U JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTEIBHBIX IIPENapaTaxy.

Pagmonykauabl. OnpeneneHne mnpoBoAsT B coorBerctBu ¢ ODC

«Onpez[eneHHe COACPIKAHUA PATUOHYKIIMAOB B JICKAPCTBCHHOM PACTUTCIIbBHOM
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CBhIPbE U JICKAPCTBEHHBIX PACTUTEIBHBIX MpenapaTax.

OcrarouHble KoJu4yecTBa mnecTunuaAoB. OrnpeneneHue MTPOBOIAT B
cootBeTcTBUM ¢ ODC «OmnpeneneHue coaepkaHus OCTATOYHBIX MECTUIUIOB B
JIEKApCTBEHHOM  PACTUTEIBHOM CHIpb€ U  JICKAPCTBEHHBIX  PACTUTEIIBHBIX
npernaparax» Ha CTaJlul TEXHOJIOTUYECKOTro IpoIiecca.

MuxkpooOuosoruyeckast Yucrora. OnpeneneHue mpoBOJIAT B COOTBETCTBUU
¢ ODC «MukpoObHoIOrHIecKasi GUCTOTAY.

KoanuyecTBennoe ompenesenune. ConepxaHue OHOJIOTHYECKH AKTHUBHBIX
BEILIECTB, OOYCIOBIMBAIOIIMX (DapMaKkoIOruueckoe JAEHCTBUE JIEKAPCTBEHHOIO
PaCTUTENIBHOTO CBIPbsI, OMPEIEISIIOT METOJO0M, YKa3aHHBIM B (apMaKoIeHOM
CTaTb¢ WM HOPMATUBHOM JOKyMEHTAIlMUu. METOAUKU, HCIOIb3yeMble JIJIsi
KOJJMYSCTBEHHOTO OIpPEJSICHNUS OCHOBHBIX TPYII OHOJOTHYECKH aKTHBHBIX
BEILIECTB JOJIKHBI OBITh BAJTUANPOBAHBI.

B 3aBrCMMOCTH OT Ha3HAYEHHUS JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIIBHOTO ChIPbSI JJIst
OJIHOTO M TOTO JKE€ BHJA JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTEIBLHOI'O CHIPhS MOTYT OBIThH
MPUBEJICHHl HOPMBI COJIEPKAHUS OJHOM, NBYX W OoJjiee rpynn OHOJOTHYECKHU
AKTUBHBIX BCILIECTB.

ConepxaHue SKCTPaKTHBHBIX BEIIECTB HOpMHpYyeTcs (dapMakonenHon
CTaTb€d WM HOPMATHUBHOW JIOKYMEHTAlMEW Ha JIEKAPCTBEHHOE PACTUTEIBHOE
ChIpb€ B Cllyyae TMOJYUYCHHMS SKCTPAKIIMOHHOTO TMperapara U3 HTOro BHJA
JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTEIIBHOTO ChIPHSI.

B 5exkapCTBEHHOM pAaCTUTEIBHOM CBhIPbE MPOBOMAST KOJIUYECTBEHHOE
OnpeeeCHUE:

- AKCTPAKTHUBHBIX BEIIECTB — B COOTBETCTBUU C TpeboBaHusiMu ODC
«OrnpenienieHne  COAEPXKAHMUS DKCTPAKTUBHBIX BEHIECTB B JIEKAPCTBEHHOM
PaCTUTEILHOM CHIPhE U JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTEIIBHBIX MTpEnapaTaxy;

— aUpHOTO Maciia — B COOTBeTCTBHU C TpeboBanusimMu ODC
«Onpenenenue coaepkanusi dPUPHOTO Macja B JIEKAPCTBEHHOM PACTUTEIHLHOM
CBIPbE U JICKAPCTBEHHBIX PACTUTENBHBIX IIpENaparTaxy»;

- KUPHOro macia — B cooTBercTBUM c¢ TpeOoBanusmu OPC «Macna
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YKAPHBIC PACTUTEIILHBIEY,;

— NyOUNTBHBIX BEIIECTB — B COOTBETCTBUU C TpeboBanusmu ODC
«Omnpenenenue  coAepKaHus  AyOWIbHBIX  BEIIECTB B  JIEKAPCTBEHHOM
PaCTUTEIBHOM ChIPbE U JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTENBHBIX MPEMAPATAX).

— JIPYTUX TPYII OMOJIOTUYECKH aKTUBHBIX BEIIECTB B COOTBETCTBUM C
TpeOoBaHUSIMU (hapMaKONEHHBIX CTaTEH WM HOPMATUBHOW JOKYMEHTAIIHH.

ConeprxaHue OMOJIOTMYECKH aKTUBHBIX BEILIECTB, OTHOCSIIMXCA K SJOBUTHIM
U CWJIbHOJICUCTBYIOIIUM BEIIECTBAM (CEPACUHBIX MTUKO3UI0B, aJKAJIOUI0B U Jp.),
yKa3bIBalOT ¢ 0003HAUCHHUEM JBYX MPEIETIOB «HE MEHee» U «He Oosiee». B cimydae
3aBBIIICHHOTO COJEP)KaHUSI ATUX TPYyNH OMOJIOTMYECKH AKTHBHBIX BEIIECTB B
JIEKapCTBEHHOM  PAaCTUTEIIBHOM  CBIPbE  JIOMYCKAaeTCS  €ro  JaJbHEuIlee
UCIIOJb30BaHUE IS [POM3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB, KOTOPOE

paccuuThiBaeTcs 1o Ghopmylie:

A B

B

rI€ M — KOJWYECTBO JIGKAPCTBEHHOTO PACTUTEIHHOTO CHIPhs, HEOOXOIUMOE AJIs
MIPOU3BOJICTBA JICKAPCTBEHHBIX PACTUTEIBHBIX MPENapaToB, T;

m:

A — IpOIKCaHHOE KOJIMYECTBO JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTENILHOIO ChIPbS, T;

b — q)aKTI/I‘-ICCKOG KOJIMYCCTBO CIAMHHIL I[Gf/iCTBHiI B CbIPHC UJIN COACPIKAHUC
OMOJOTrNYECKH aKTUBHBIX ,Z[GﬁCTBYIOH.II/IX BCIICCTB B Ir CBbIPbA B %;

B — crannapTHOe conepKaHWe €QUHULL IEUCTBUS B ChIPbE WM COACPKAHUE
OMOJIOTUYECKH aKTUBHBIX JEHCTBYIONIUX BEMIECTB B 1 T CHIPBS B Y%.

YnakoBka, MapKUpPOBKAa W TpaHcnopTrupoBaHue. OCYIIECTBISIETCS B
coorBeTcTBUM ¢  TpeboBanusimu ODC  «YnakoBka, MapKUpoOBKa U
TPAHCIIOPTUPOBAHUE JICKAPCTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO ChIPbSI U JIEKAPCTBEHHBIX
PACTUTENBHBIX TPETIAPATOBY.

Xpanenue. OcyuiecTBiaseTcss B COOTBETCTBUM ¢ TpedboBaHusmu ODC
«XpaHeHUEe JIEKQpCTBEHHOI'O0  PACTUTEIIBHOTO  ChIpbSi M JIEKAPCTBEHHBIX
pacTUTENbHBIX IMpenaparoB». B ciyuae wucnonb3oBaHus Ae3WHOUIMPYIONIUX,
JE3UHCEKTUPYIOIIMX U JPYTUX CPEACTB MPU XPaHEHUU JIEKAPCTBEHHOIO
PACTUTENBHOTO CBHIPbS, HEOOXOIMMO TMOATBEPAUTh, YTO OHU HE OKa3bIBAIOT

BJIUSIHUSA Ha ChIPbE U MPAKTUYECKH MOJHOCTBIO YIAJSIOTCS MOcae 00paboTKH.
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