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Аннотация. Введение. Продукты растительного происхождения, представленные на рынке в виде лекарственных растительных 
препаратов (ЛРП) и растительных БАД (рБАД), в значительной степени различаются по уровню регуляторных требований. Акту-
ально изучение вопроса о том, как изменение законодательства влияет на выбор альтернатив в части регистрации выводимой на 
рынок продукции. 
Цель исследования состояла в сравнительной характеристике требований к регистрации ЛРП и рБАД в соответствии с правом Ев-
разийского экономического союза (ЕАЭС) и оценке их влияния на активность в сфере регистрации фитопродукции. 
Материал и методы. Исследование проведено на основе нормативных правовых документов, регламентирующих регистрацию ЛРП 
и рБАД, а также официальных источников информации о зарегистрированной продукции. 
Результаты. Переход на требования законодательства ЕАЭС привёл к значительному усложнению регистрации ЛРП, в то время как 
для рБАД этого не произошло. Как и в период действия на российском фармацевтическом рынке национального законодательства, 
число регистрируемых рБАД на порядок превосходит ЛРП. В 2021—2022 гг. было выдано 136 регистрационных удостоверений на 
ЛРП и около 2 тыс. свидетельств на рБАД. Аннулирована регистрация 69 ЛРП, что связано с необходимостью приведения регистра-
ционных досье в соответствие с новыми требованиями. 
Заключение. Созданная в соответствии с правом ЕАЭС регуляторная модель, при общем повышении требований к качеству и без-
опасности ЛРП и рБАД, не создаёт необходимых стимулов для регистрации растительной продукции в качестве ЛРП. Решение этой 
проблемы видится в том числе в расширении возможностей для использования упрощённых процедур регистрации ЛРП.
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Annotation. Introduction. Herbal products represented at the market in the form of herbal medicinal products (HMP) and herbal die-
tary supplements (HDS) largely differ in the level marketing authorization requirements. In this regard, it is actual to study the issue of 
how legislative requirements affect the choice of alternatives in terms of registration of products to be launched. 
The purpose of the study was to conduct a comparative analysis of the registration requirements for HMP and HDS in accordance with 
the law of the Eurasian Economic Union (EAEU) and to assess the activity in the field of herbal products launches. 
Materials and Methods. The study was based on the marketing authorization legislation for HMP and HDS, as well as official information 
on registered products. 
Results. Transition to the EAEU legislation has led to a significant complication of the requirements for the HMP marketing authorization, 
while this has not happened for HDS. As well as in the period of validity of the national requirements on the Russian pharmaceutical mar-
ket, the number of registered HDS is an order of magnitude higher than the HMP. In 2021-2022 136 registration certificates for HMP and 
about 2 thousand certificates for HDS were issued. The registration of 69 HMPs was canceled due to the need to bring the registration 
dossiers in line with the new requirements. 
Conclusion. The regulatory model created in accordance with the EAEU law, with a general increase in the quality and safety require-
ments for HMP and HDS, at the same time does not create the necessary incentives for registering herbal products as HMP. This problem 
solution is seeing, among other things, in the expansion of opportunities for using simplified procedures for registering PRPs.
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Введение
На российском фармацевтическом рынке наблю-

дается тенденция к восприятию лекарственных рас-
тительных препаратов (ЛРП) и растительных био-
логически активных добавок (рБАД) в качестве еди-
ной категории фитопропродуктов. Во многом это 
происходит по причине того, что большое число ле-
карственных растений разрешено для включения в 
состав не только лекарственных препаратов (ЛП), 
но и биологически активных добавок к пище 
(БАД) [1].

В силу процессов евразийской интеграции в на-
стоящее время требования к обращению ЛП и БАД 
на российском фармацевтическом рынке приведе-
ны в соответствие с законодательством Евразийско-
го экономического союза (ЕАЭС). Уже более десят-
ка лет в сфере разработки, регистрации и производ-
ства БАД различного происхождения действуют 
технические регламенты Таможенного союза: ТР ТС 
021/ 2011 «О безопасности пищевой продукции», ТР 
ТС 022/2011 «Пищевая продукция в части ее марки-
ровки». В сфере регистрации ЛП полный переход на 
требования ЕАЭС состоялся с 01.01.2021 (Правила 
регистрации и экспертизы лекарственных средств 
для медицинского применения, утверждённые Ре-
шением Совета Евразийской экономической комис-
сии от 03.11.2016 № 78 (далее — Решение № 78)). 
Ориентиром для создания нормативной правовой 
базы ЕАЭС в части ЛП и БАД явилось законода-
тельство Европейского Союза (ЕС).

В отечественных публикациях последнего деся-
тилетия в основном рассмотрены общие изменения 
регуляторного поля, связанные с формированием 
общего рынка ЕАЭС, описаны процедуры регистра-
ции, проведено сравнение с законодательством ЕС и 
США [2—5]. Зарубежный опыт обсуждался также 
российскими авторами в части сравнения требова-
ний к порядку регистрации РЛП, необходимому 
объёму доклинических и клинических исследова-
ний, оценке безопасности [6—10].

В ЕС в отношении ЛРП широко используются 
упрощённые процедуры регистрации, что обуслов-
лено невозможностью распространения на них об-
щих подходов к подтверждению качества, безопас-
ности и эффективности, применяемых в отношении 
других групп ЛП [11—13].

Одна из этих процедур касается ЛП, которые хо-
рошо себя зарекомендовали при широком медицин-
ском применении в странах ЕС в течение не менее 
10 лет, при этом их эффективность и приемлемый 
уровень безопасности имеют научные доказатель-
ства. В этом случае, согласно Директиве 2001/83/ЕС, 
не требуется предоставления результатов доклини-
ческих и клинических исследований, которые заме-
няются соответствующим обзором научной литера-
туры.

Другой упрощённый порядок допуска на рынок, 
который касается уже исключительно ЛРП (введён 
Директивой 2004/24/EC), представляет собой внесе-
ние в реестр на основании традиционного примене-
ния. Данная процедура распространяется на тради-

ционные ЛРП, которые используются в медицин-
ских целях в течение не менее 30 лет, в том числе в 
странах ЕС не менее 15 лет, обладают признанной 
эффективностью и приемлемым уровнем безопас-
ности, но не могут быть зарегистрированы по про-
цедуре широкого медицинского применения в свя-
зи с недостатком данных в научных источниках. Это 
могут быть исключительно безрецептурные, пер-
оральные, наружные или ингаляционные средства в 
определённых концентрациях и дозировках, ис-
пользуемые пациентом самостоятельно, без контро-
ля со стороны врача.

Соответствие критериям для внесения в реестр 
по традиционному применению устанавливается 
научным Комитетом по РЛП Европейского меди-
цинского агентства. Подготовка регистрационного 
досье (РД) со стороны компании-производителя 
при этом не требуется.

БАД в ЕС, согласно Директиве 2002/46/EC, отно-
сятся к пищевым продуктам, предназначенным для 
оптимизации пищевого рациона, а не для терапев-
тических целей. Соответственно, маркировка БАД 
не должна иметь намёка на их терапевтическую цен-
ность. При этом в состав БАД, помимо эссенциаль-
ных веществ, могут входить растения и продукты их 
переработки. Подчёркивается, что в европейском 
законодательстве до конца не урегулирован вопрос 
минимального содержания активных веществ в 
БАД даже для разрешённых к использованию ком-
понентов [14].

Несовершенство законодательства, в том числе в 
ЕС, способствует снижению безопасности примене-
ния фитопродуктов (ЛРП и рБАД), введению в за-
блуждение потребителей относительно их регуля-
торного статуса  1. В связи с этим актуальным являет-
ся изучение вопроса о том, как переход на регулиро-
вание рынка фитопродукции согласно праву ЕАЭС 
влияет на активность компаний в части определе-
ния стратегии регистрации своей продукции.

Цель исследования — дать сравнительную ха-
рактеристику требований к регистрации РЛП и 
рБАД и оценить их влияние на интенсивность реги-
страции фитопрепаратов на российском рынке.

Материалы и методы
В качестве материалов исследования были ис-

пользованы нормативные правовые акты, регламен-
тирующие порядок регистрации и обращения ЛП и 
БАД в ЕАЭС (технические регламенты, решения, 
руководства и рекомендации Коллегии Евразий-
ской экономической комиссии по лекарственным 
средствам). Рассмотрены также положения Феде-
рального закона «Об обращении лекарственных 
средств» № 61-ФЗ, включая требования националь-
ной процедуры регистрации ЛП, действовавшей до 
01.01.2021. Рассмотрены основные характеристики 

1 Armasu A. EU regulation of herbal products, Part 2: Quality, safety 
and efficacy, and post market surveillance. Regulatory focus. URL: 
https://www.raps.org/news-and-articles/news-articles/2021/12/eu-regu-
lation-of-medicinal-products-medical-device (дата обращения: 
28.04.2023).
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ЛРП и рБАД, принципиальные с точки зрения их 
регистрации и дальнейшего обращения. Регистра-
ция РЛП и рБАД изучена на основании данных Го-
сударственного реестра лекарственных средств и 
Единого реестра свидетельств о государственной ре-
гистрации (СоГР) БАД. При оценке числа регистра-
ций в качестве единицы анализа учитывалась за-
пись в соответствующих реестрах, в том числе под-
тверждающая факт приведения РД на ЛРП в соот-
ветствие с требованиями ЕАЭС.

Результаты и обсуждение
Нормативные правовые требования

Сравнение основных регуляторных характеристик ЛРП и рБАД

Параметр
ЛРП

рБАД
ФЗ-61 ЕАЭС

Определение Лекарственный препарат, 
произведённый или изготов-
ленный из одного вида лекар-
ственного растительного сы-
рья или нескольких видов та-
кого сырья и реализуемый в 
расфасованном виде во вто-
ричной (потребительской) 
упаковке (ст. 4 ФЗ-61)

Лекарственный препарат, со-
держащий в качестве актив-
ных компонентов исключи-
тельно лекарственное расти-
тельное сырье и (или) препа-
раты на его основе (Решение 
№ 78, раздел II)

Природные и (или) идентичные природным биологически ак-
тивные вещества, а также пробиотические микроорганизмы, 
предназначенные для употребления одновременно с пищей 
или введения в состав пищевой продукции (общее определе-
ние БАД — ст. 4 ТР ТС 021)

Дата вступления в 
действие

С 01.09.2010 (с 01.01.2021 ре-
гистрация по требованиям 
ФЗ-61 прекращена)

С 01.01.2021 (установлен пе-
реходный период до 
31.12.2025 для получения но-
вых РУ)

С 01.07.2013 (был установлен переходный период до 
15.02.2015 для получения новых СоГР)

Ограничения по со-
ставу и дозировкам

Нет (при условии одобрения 
регулятором)

Нет (при условии одобрения 
регулятором)

Перечень растений, разрешённых в БАД для детей с 3 лет (ТР 
ТС 021, приложение 8); перечень растений, запрещённых к 
использованию в составе рБАД, в том числе однокомпонент-
ных (ТР ТС 021, приложение 7, п. 1.1, 1.2), суточная доза не 
более 10—50% от разовой терапевтической дозы для биологи-
чески активных веществ (БАВ) в составе ЛП (ТР ТС 021 ст. 8 
п. 14)

Дополнительные ком-
поненты

Допускаются Допускаются витамины и ми-
нералы

Допускаются любые нутриенты (витамины, минералы, амино-
кислоты, омега-3 кислоты и т. д.)

Возрастные ограниче-
ния

Могут применяться с рожде-
ния (если это одобрено регу-
лятором)

Могут применяться с рожде-
ния (если это одобрено регу-
лятором)

Могут применяться с 3 лет

Требования к РД ФЗ-61, ст. 18 5 модулей (Решение № 78, 
раздел 15)

Общие требования установлены в ТР ТС 021, ст. 25, но окон-
чательный перечень документов определяется регистрирую-
щим органом государства-члена ЕАЭC

Порядок получения 
РУ/СоГР

РД подавалось в Министер-
ство здравоохранения РФ

РД может подаваться в любое 
из государств-членов по де-
централизованной процедуре 
или процедуре взаимного 
признания. РУ действует в 
тех странах, которые были 
указаны в заявлении на реги-
страцию и в которых РЛП 
был признан

РД может подаваться в любое из государств-членов. СоГР 
действует на всей территории ЕАЭС

Срок действия  
РУ/СоГР

5 лет, далее бессрочное 
(ФЗ-61, ст. 28)

5 лет, далее бессрочное (Реше-
ние № 78, раздел I)

Бессрочное (ТР ТС 021, ст. 24)

Длительность перио-
да регистрации

Более 1 года Более 1 года До 1 года

Доклинические и кли-
нические исследова-
ния

Не обязательны для РЛП, на-
ходящихся в обороте более 20 
лет

Не обязательны для РЛП, ре-
гистрирующихся на основе 
упрощённого РД

Не предусмотрены

Требования к произ-
водству

Лицензия на производство 
лекарственного средства, за-
ключение о соответствии 
GMP

Лицензия на производство 
лекарственного средства, за-
ключение о соответствии 
GMP ЕАЭС

Требования к пищевому производству (ТР ТС 021, ст. 10—16)

Требования к сырью Полное описание производ-
ства сырья

Решение № 78, приложение 1, 
раздел 3 (модуль 3: Качество). 
Дополнительно необходим 
аудит производителя сырья

ТР ТС 021, ст. 7, 8

Специфические при-
меси

Контролируются Контролируются, профиль 
примесей должен быть опи-
сан полностью

Требования по обязательному контролю отсутствует

Фармаконадзор Обязателен Обязателен Не требуется

Принятый на уровне ЕАЭС пакет нормативных 
правовых актов даёт основные определения, описы-

вает требования к РД, производству, исследовани-
ям, а также к порядку осуществления процедуры 
регистрации, получения регистрационного удосто-
верения (РУ) для ЛРП и СоГР для рБАД. Результа-
ты сравнительного анализа представлены в таб-
лице.

Решение № 78 даёт определение РЛП как особой 
категории ЛП по аналогии с Директивой ЕС 2004/
24/ЕС для Herbal medicinal product (HMP). В евро-
пейском законодательстве в определении HMP ис-
пользуются понятия Herbal substances и Herbal 
preparations, которым в Решении № 78 соответству-
ют категории «лекарственное растительное сырье» 
(ЛРС) и «растительная фармацевтическая субстан-
ция».
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В отношении ЛРП как особой категории ле-
карств фигурируют специальные требования к до-
кументам РД (п. 15 разд. III приложения 1 Решения 
№ 78). Описаны два типа РД на ЛРП: полное и упро-
щённое. Упрощенный порядок близок к процедуре 
регистрации в ЕС на основе широкого медицинско-
го применения, но включает в себя также ограниче-
ния, которые в законодательстве ЕС распространя-
ются на традиционные ЛРП.

В общем случае, а для оригинальных разработок 
только такой вариант и возможен, регистрация про-
водится на основании полного РД — заявитель дол-
жен включить в модули 4 (доклинические исследо-
вания) и 5 (клинические исследования) отчёты о 
собственных исследованиях. При регистрации ком-
бинированных препаратов, если отдельные состав-
ляющие ЛРП изучены недостаточно, должны быть 
представлены данные по каждому отдельному ком-
поненту комбинации.

ЛРП могут быть также зарегистрированы на ос-
новании упрощённого РД. В этом случае нет необ-
ходимости проводить доклинические и клиниче-
ские исследования, а достаточно предоставить лите-
ратурные научные обзоры по модулям 4 и 5. По дан-
ной схеме можно зарегистрировать ЛРП, безопас-
ность которого подтверждается длительным опы-
том применения (не менее 10 лет с даты первого си-
стематического и задокументированного примене-
ния не менее чем в 3 государствах — членах ЕАЭС). 
Это могут быть РЛП в форме настоек, экстрактов, 
измельчённых или порошкообразных частей расте-
ний и др. в определённых дозировках и с учётом 
способа применения, ограниченного пероральным, 
наружным, местным или ингаляционным введени-
ем. Показания к применению должны соответство-
вать общеизвестным свойствам и составу растений 
и не предполагать контроль со стороны врача. Реги-
страция на основании упрощённого РД возможна 
только по достаточно узкому (традиционному) пе-
речню показаний, и для их расширения требуются 
дополнительные исследования.

В случае если регистрируется ЛРП, повторяю-
щий по составу и дозировкам референтный ЛРП, РД 
в реальной практике могут формироваться по «сме-
шанному» типу, т. е. на основании данных собствен-
ных исследований и обзоров научных публикаций 
(если такой ЛРП не подпадает под критерии для 
оформления упрощённого РД). В отношении ЛРП 
может также проводиться подтверждение биоэкви-
валентности, но основные требования не примени-
мы к ЛРП, для которых действующие вещества не в 
полной мере охарактеризованы  2.

Значительный объём специальных требований 
при регистрации ЛРП относится к модулю 3 «Каче-
ство» РД и касается прежде всего используемых суб-
станций. Растительные фармацевтические субстан-
ции должны соответствовать фармакопее ЕАЭС или 

фармакопеям государств-членов, но возможны так-
же ссылки на Европейскую фармакопею. Весь про-
цесс производства и контроля качества, включая 
всех участников процесса, должен быть подробно 
описан. В отдельном пункте должны быть представ-
лены данные по стабильности растительной фарма-
цевтической субстанции и по составу примесей, в 
том числе специфических (например, в листьях 
гинкго билоба содержатся гингколиевые кислоты, 
которые могут оказывать канцерогенное действие, 
поэтому их уровень должен строго контролировать-
ся). Необходимо представить детальную характери-
стику производящего растения, подробно описать 
процесс его выращивания. Производитель готового 
ЛРП должен провести аудит производителя расти-
тельной фармацевтической субстанции, чтобы оце-
нить соблюдение требований GMP ЕАЭС. Для вы-
ращивания, сбора и первичной обработки ЛРС, ко-
торые осуществляются в полевых условиях, должно 
применяться Руководство по правилам надлежаще-
го выращивания и сбора исходного сырья расти-
тельного происхождения.

После государственной регистрации, как и лю-
бой другой препарат, ЛРП оказывается охваченным 
системой фармаконадзора, и любой сигнал с рынка 
о нежелательном явлении должен быть задокумен-
тирован, по нему обязательно проводится расследо-
вание для выявления причин нежелательных реак-
ций. Таким образом, процедура регистрации ЛРП 
по правилам ЕАЭС позволяет всесторонне оценить 
данные по качеству, безопасности и эффективности 
регистрируемого ЛРП, процессы и условия произ-
водства, контроля качества и фармаконадзора.

Совсем иная картина наблюдается в сфере регу-
лирования обращения рБАД. Согласно ТР ТС 021, 
биодобавки относятся к специализированной пи-
щевой продукции, при этом для БАД с компонента-
ми растительного происхождения вводятся ограни-
чения (таблица). Суточная доза БАВ, полученных из 
растений и экстрактов, не должна превышать 50% 
разовой терапевтической дозы БАВ, определённой 
при их применении в качестве лекарств. Кроме того, 
определён перечень лекарственных растений, кото-
рые полностью запрещены для использования в со-
ставе рБАД, а также перечень растений, запрещен-
ных в составе однокомпонентных рБАД. Раститель-
ное сырье, которое может быть использовано при 
производстве рБАД и чаёв для детей в возрасте 3—
14 лет, ограничено вполне определённым перечнем 
из 36 позиций.

При осуществлении процессов производства 
рБАД (как и любой другой пищевой продукции), 
связанных с требованиями безопасности, изготови-
тель должен разработать, внедрить и поддерживать 
процедуры, основанные на принципах анализа ри-
сков и критических контрольных точках (Hazard 
Analysis and Critical Control Points) и обеспечивать 
контроль на всех этапах производственного цикла.

Регистрация рБАД может осуществляться в лю-
бом из государств — членов ЕАЭС. При этом полу-
ченное СоГР действует на всей территории Тамо-
женного Союза и является бессрочным. Перечень 

2 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 
03.11.2016 № 85 «Правила проведения исследований биоэквива-
лентности лекарственных препаратов в рамках Евразийского эко-
номического союза».
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необходимых документов, входящих в РД на БАД, 
согласно ТР ТС 021, включает в себя заявление на 
проведение государственной регистрации, результа-
ты испытаний образцов продукции, проведённых в 
аккредитованной лаборатории, а также сведения о 
назначении пищевой продукции. Однако в зависи-
мости от требований регуляторного органа государ-
ства-члена могут быть запрошены дополнительные 
документы: пояснительные записки по составу, ма-
кеты упаковок и этикеток, рецептура, литературные 
обзоры о свойствах компонентов, результаты кли-
нической апробации регистрируемой продукции 
и др.

Сырьё для производства рБАД должно соответ-
ствовать требованиям к качеству и безопасности 
пищевого сырья и сопровождаться подтверждаю-
щими это документами (декларация о соответствии 
требованиям ТР ТС, протоколы анализа, удостове-
рение о качестве и безопасности и т. п.). Для расти-
тельного сырья обязателен контроль на содержание 
пестицидов, радионуклидов и тяжёлых металлов.

Анализ регистрации

Динамика регистрации ЛРП и рБАД, число регистрационных позиций.

В период с 2012 по 2022 г. было зарегистрирова-
но 376 ЛРП и почти 12 тыс. рБАД (рисунок). Макси-
мум регистрации рБАД пришёлся на 2014 г., что 
можно связать с необходимостью перерегистрации 
биодобавок по требованиям ТР ТС. Кроме того, на-
чиная с июля 2013 г., у производителей появилась 
возможность регистрировать свою продукцию в 
любом государстве — члене ЕАЭС с занесением ин-
формации в единый реестр СоГР. Это также повли-
яло на увеличение количества регистраций.

В течение рассматриваемого периода наиболь-
шее число ЛРП было внесено в реестр в 2012 г. (раз-
вивалась регистрация по требованиям ФЗ-61). На 
втором месте по числу зарегистрированных ЛРП 
стоит 2022 г., причём 34 РУ выданы в результате 
приведения РД в соответствие с правилами ЕАЭС. 
Большое количество ЛРП зарегистрировано также в 
2021 г., причём документы на регистрацию почти 
всех этих препаратов были поданы в 2020 г. по на-
циональным требованиям, в соответствии с кото-
рыми для ЛРП существовала возможность реги-
страции без проведения клинических исследований 
(если препарат находился в обороте 20 лет и более). 

Согласно требованиями ЕАЭС, которые стали обя-
зательными с начала 2021 г., процедура регистрации 
усложнилась. Далеко не все ЛРП, зарегистрирован-
ные по национальной процедуре, могли бы быть за-
регистрированы в соответствии с требованиями ев-
разийского законодательства на основании упро-
щённого РД.

Количество зарегистрированных рБАД в 2020—
2022 гг. снова начало расти, в том числе по причине 
ужесточения регуляторных требований к регистра-
ции ЛРП и введению маркировки для ЛП. Пример-
но в эти же годы начался активный процесс отмены 
регистрации ЛРП. Максимальное количество отме-
нённых регистраций ЛРП было зафиксировано в 
2021 г. — из госреестра было исключено 60 ЛРП. За 
2022 г. регистрация отменена у 9 ЛРП.

Переход на требования ЕАЭС при регистрации 
ЛП и БАД имеет прежде всего важное социальное 
значение, поскольку способствует повышению каче-
ства, безопасности и доступности этих продуктов 
для населения стран-участниц. Создание общего 
рынка активно поддерживается прогрессивной ча-
стью бизнес-сообщества, заинтересованного в со-
здании единых правил функционирования рынка, 
снижении административных барьеров и оптимиза-
ции затрат при регистрации ЛП и БАД.

Для производителей ЛРП несомненным плюсом 
регистрации по правилам ЕАЭС стали чётко уста-
новленные требования к сырью и производству, 
подробно описанный алгоритм регистрации, воз-
можность на начальном этапе выбрать государства-
члены, в которых будет обращаться ЛРП. К факто-
рам, усложнившим регистрацию ЛРП, можно отне-
сти длительные сроки прохождения процедуры, не-
обходимость подготовки множества обоснований и 
документов, высокие затраты на исследования, под-
готовку производства и аудиты производителей 
растительных фармацевтических субстанций.

В случае рБАД вступление в силу ТР ТС привело 
к повышению требований к производству и обеспе-
чению качества рБАД, введению ограничений по 
используемым растениям и дозировкам. В то же 
время производителям рБАД стало проще и дешев-
ле получать СоГР, действующий сразу в нескольких 
странах, а также быстрее выводить продукты на об-
щий евразийский рынок.



— 170 —Вопросы экономики, права, этики, психологии Questions of economics, law, ethics, psychology

В отличие от РЛП, требования к регистрации ко-
торых при переходе на правила ЕАЭС в целом суще-
ственно усложнились, в случае рБАД этого не прои-
зошло. Анализ регистрации свидетельствует о том, 
что рБАД являются значительно более привлека-
тельной опцией для регистрации фитопрепаратов 
для их производителей. В частности, это относится 
к фиточаям и сборам, регистрация которых в каче-
стве лекарств в настоящее время потеряла экономи-
ческий смысл.

Несмотря на имеющиеся регуляторные ограни-
чения, регистрация рБАД с составом, схожим с 
ЛРП, активно развивается. Особенности регистра-
ции воспроизведённых ЛРП (высокие затраты на 
исследования, аудиты производителей сырья и 
т. д.), в условиях снижения объёма рынка этих пре-
паратов (с 2016 по 2020 г. в среднем на 3,4% в год в 
упаковках [1]), подталкивают производителей ЛРП 
к перерегистрации своей продукции в качестве 
рБАД. Точно так же и при регистрации оригиналь-
ного продукта при условии, что его действующий 
компонент не попадает в список растений, запре-
щённых для использования в составе БАД, реги-
страция в качестве рБАД выглядит более предпоч-
тительной с экономической точки зрения. Ведь не-
смотря на то, что ассортимент активных компонен-
тов для рБАД ограничен требованиями ТР ТС, это 
не мешает создавать комплексные продукты из раз-
решённых растительных компонентов, а также в 
комбинации с другими нутрицевтиками (витамина-
ми, минералами и т. д.).

Повысить привлекательность выведения на ры-
нок фитопродуктов в виде ЛРП, что заведомо обе-
спечивает более строгий контроль применения фи-
топрепаратов, возможно путём изменения регуля-
торной среды. Одним из путей решения проблемы 
является повышение требований в отношении био-
добавок. В частности, регулярного пересмотра и об-
новления требует перечень растений, запрещённых 
к включению в состав рБАД, а также перечень раз-
решённых БАВ растительного происхождения с 
указанием возможных уровней потребления. Необ-
ходимо дополнение существующих технических ре-
гламентов информацией о противопоказаниях и по-
бочных реакциях, рисках передозировки БАВ рас-
тительного происхождения для обязательного вы-
несения на потребительскую упаковку, а также мак-
симально разрешённых уровнях специфических 
примесей, содержащихся в растительном сырье.

Но не менее важным является также создание 
благоприятных условий для регистрации ЛРП. Как 
можно увидеть на примере ЕС, решение этой про-
блемы лежит в плоскости предоставления субъек-
там этого рынка научной поддержки со стороны 
специализированного комитета ЕМА, ключевыми 
функциями которого является разработка моногра-
фий на ЛРП, регистрируемых по упрощённым про-
цедурам. В ситуации, когда на фармацевтическом 
рынке ЕАЭС единый регулятор в принципе отсут-
ствует, такого рода задача могла бы быть решена в 
условиях взаимодействия профильных научных ор-

ганизаций, находящихся в подчинении националь-
ных регуляторов.

Заключение
Регуляторные требования в соответствии с пра-

вом ЕАЭС по отношению к ЛРП и рБАД носят про-
грессивный характер в части обеспечения безопас-
ности и качества для каждой из этих категорий про-
дуктов в отдельности. В то же время на общем рын-
ке фитопрепаратов действующая регуляторная мо-
дель во многих случаях, при наличии альтернативы, 
не создает у компаний-производителей необходи-
мых стимулов для проведения исследований и реги-
страции своей продукции в качестве лекарственных 
препаратов. В результате это приводит к снижению 
уровня требований и контроля за фитопродукцией, 
обращающейся на рынке. Как и в период действия 
национальных требований, число ежегодно реги-
стрируемых рБАД в десятки раз превосходит число 
РУ, выданных на ЛРП. Решение этой проблемы, как 
показывает международная практика, лежит в поле 
регуляторных изменений, направленных на облег-
чение процедур регистрации ЛРП и более чёткого 
их разграничения с рБАД.
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