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Цель. Подготовка проекта Правил заготовки (сбора) растительной пыльцы для минимизации рисков при применении 
лекарственных препаратов на основе пыльцы. 
Материалы и методы. В исследовании использовали следующие электронные ресурсы: PubMed, Medline, 
ScienceDirect, Web of Science, Scopus, Google Scholar, eLibrary, World Allergy Organization, Cochrane Database, 
Stallergenesgreer, Allergenscienceandconsulting, Pharmacopoeia, Fda.gov, fs.usda.gov, Ema.europa.eu. Поиск осуществля-
ли за период с 1 января 201 по 31 декабря 2021.
Результаты. В настоящее время в России существуют общие требования к качеству пыльцевого материала, однако 
какой-либо контроль и стандартизация процесса заготовки, сушки и очистки отсутствует. В США и ЕС также отсутству-
ют установленные программы квалификации организаций по сбору пыльцы и/или индивидуальных сборщиков. Ре-
гуляторные органы ограничиваются визуальными требованиями к исходному сырью или возлагают ответственность 
на усмотрение производителя. В ходе анализа действующих нормативных документов было выявлено отсутствие 
требований в отношении сбора, хранения и обработки пыльцы, используемой в качестве сырья для производства 
лекарственных препаратов аллергенов. В связи с этим существует необходимость разработки нормативных докумен-
тов. Составлены «Правила заготовки (сбора) пыльцы», в которых выделены 6 разделов. Правила предназначены для 
лиц, непосредственно осуществляющих заготовку (сбор) пыльцы, и содержат требования к заготовителям, к процессу 
сбора пыльцы, документации, хранению и транспортированию пыльцы. 
Заключение. Составлены «Правила заготовки (сбора) пыльцы», в которых выделены 6 разделов. Составленные Пра-
вила полностью регламентируют процесс сбора пыльцы и все сопутствующие ему процессы. Внедрение документа 
позволит повысить качество сбора пыльцы, тем самым уменьшить риски применения лекарственных препаратов на 
ее основе. Планируется изучение влияния качества пыльцевого сырья на безопасность применения лекарственных 
препаратов.
Ключевые слова: аллергенспецифическая иммунотерапия; лекарственное растительное сырье; безопасность приме-
нения лекарственных препаратов; надлежащая практика сбора; нежелательные реакции; пыльца; экстракт аллергена
Список сокращений: АСИТ – аллерген специфическая иммунтерапия; ЛП- лекарственный препарат; ОФС – общая 
фармакопейная статья; ЕС – Европейский Союз; США – Соединенные Штаты Америки; ЛРС – лекарственное раститель-
ное сырье; ГФ РФ XIV издания – Государственная фармакопея XIV издания; СИЗ – средства индивидуальной защиты.
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The aim of the study is the elaboration of Rules for Harvesting/Collecting of Pollen to minimize the risks associated with the 
use of pollen-based medicinal products. 
Materials and methods. The following electronic resources were used in the study: PubMed, Medline, ScienceDirect, Web 
of Science, Scopus, Google Scholar, eLibrary, World Allergy Organization, Cochrane Database, Stallergenesgreer, Allergen-
scienceandconsulting, Pharmacopoeia, Fda.gov, fs.usda.gov, Ema.europa.eu. The analysis covered the period from January 
1, 2010 until December 31, 2021.
Results. Currently, there are some general requirements for the quality of pollen in Russia, but there are no controls or stan-
dardised procedures for harvesting, drying, and purification of pollen. The USA and EU also lack established qualification pro-
grammes for pollen-collecting companies and/or individual pollen collectors. Regulatory authorities establish requirements 
only for visual control of raw materials or delegate responsibility to the manufacturer. The analysis of the existing regulatory 
documentation revealed lack of requirements for collection, storage, and processing of pollen used as the raw material for 
the production of allergen products. This calls for the elaboration of appropriate regulatory documents. The authors have 
compiled the Rules for Harvesting/Collection of Pollen, which include 6 parts. The Rules are intended for individuals directly 
involved in harvesting/collection of pollen, and contain requirements for pollen collectors, the process of pollen collection, 
documentation, storage, and transportation.
Conclusion. The authors have prepared the Rules for Harvesting/Collecting of Pollen, which include 6 parts. The Rules cover 
the whole process of pollen collection and all related processes. The implementation of this document will improve the 
process of pollen collection, thus reducing the risks associated with the use of pollen-based medicines. Further studies will 
assess the impact of the pollen quality on the safety of medicinal products.
Keywords: allergen-specific immunotherapy; herbal substances; safe use of medicinal products; good collection practice; 
adverse drug reactions; pollen; allergen extract
Abbreviations: ASI – allergen-specific immunotherapy; GM – general monograph; EU – European Union; USA – the United 
States of America; SP Rus. XIV ed. – State Pharmacopeia (Russia) XIV edition; PPE – personal protective equipment.

ВВЕДЕНИЕ
Аллергическими заболеваниями страдает значи-

тельная часть населения [1, 2]. По некоторым оцен-
кам около 20–30% населения земного шара [3], в том 
числе пищевой аллергией на пыльцу страдает поряд-
ка от 1 до 5%, при этом необязательно могут наблю-
даться проявления ринита [4]. 

Изучение механизма и патогенеза аллерги-
ческих заболеваний привело к разработке совре-
менного метода лечения – аллергенспецифиче-
ской иммунотерапии (АСИТ) [5–7]. Принцип АСИТ 
заключается в том, что в организм больного вво-
дятся возрастающие дозы экстракта аллергена на 
основе пыльцы, вызывающей развитие аллергиче-
ского ответа [8,9]. Метод АСИТ является единствен-
ным этиотропным методом лечения аллергиче-
ских заболеваний, основанный на доказательствах 
(evidence-based medicine) [10–13]. Однако вопросы 
клинической эффективности и переносимости мето-

да остаются актуальными [14–16]. Для проведения 
АСИТ на основе пыльцы, вызывающей аллергиче-
ский ответ, производятся лекарственные препараты 
(ЛП) – аллергены и аллергоиды в различных лекар-
ственных формах [17]. Пыльца является лекарствен-
ным растительным сырьем (ЛРС) для получения 
экстрактов аллергенов, которые, в свою очередь, 
представляют собой активную фармацевтическую 
субстанцию (растительную фармацевтическую суб-
станцию) для производства ЛП аллергенов и ал-
лергоидов [15]. Лекарственное растительное сырье 
(ЛРС) характеризуется высоким разнообразием и 
изменчивостью состава биологически активных ве-
ществ [18–20], который зависит не только от геогра-
фического произрастания, погодных условий, но и 
от времени, технологии сбора и заготовки [21, 22], 
что затрудняет его стандартизацию [23, 24].

Пыльца, как морфологическая группа, име-
ет ряд особенностей, которые не учитываются в 
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действующих нормативных правовых документах. 
Пыльца – хрупкий и достаточно сложный для сбо-
ра материал. Основное различие между пыльцой и 
другими растительными фармацевтическими суб-
станциями заключается в том, что большую часть 
пыльцевого сырья собирают в естественной среде, 
которая оказывает существенное влияние на каче-
ство и однородность конечного продукта [25]. На 
состав пыльцы влияют генетические факторы и фак-
торы окружающей среды, например, разновидно-
сти растений, из которых получают пыльцу, погода, 
уровень загрязнения воздуха и почвы во время ро-
ста растений [26, 27], что крайне затрудняет оценку 
профиля безопасности ЛП [28]. Проявление неже-
лательных явлений, а также эффективность ЛП при 
проведении АСИТ будет зависеть не только от вво-
димой дозы, но и от биохимических характеристик 
вводимого аллергена [29–33]. Перечень нормируе-
мых физико-химических показателей, качественных 
и количественных характеристик, включая макро- и 
микродиагностические признаки, определяющие 
видовую специфичность для нормативной доку-
ментации на пыльцу, был разработан на первом 
этапе исследования [34] 

Условия заготовки и хранения пыльцы будут вли-
ять на эффективность и безопасность лекарственных 
препаратов. Для предупреждения различного вида 
загрязнения пыльцы, в том числе пыльцой других 
видов растений, сбор и заготовка сырья должны 
определяться документами, нормирующими этот 
процесс. В РФ действуют следующие нормативные 
правовые документы в этой области: «Правила над-
лежащей производственной практики Евразийского 
экономического союза», утвержденные Решением 
Совета Евразийской экономической комиссии от 3 
ноября 2016 г. № 77 (далее Решение № 77)1; Реше-
ние Совета ЕАК № 15 «Об утверждении «Правил над-
лежащей практики выращивания, сбора, обработки 
и хранения исходного сырья растительного проис-
хождения» (далее Решение №15)2; Рекомендации 
Коллегии Евразийской экономической комиссии от 
10.05.2018 № 63.

Заготовители пыльцы должны руководствоваться 
Решением № 15, а также «Правилами сбора пыльцы, 
как сырья для пищевой продукции»4. В Решении № 

1 Совет Евразийской экономической комиссии. Правила надлежа-
щей производственной практики Евразийского экономического 
союза, утвержденным Решением Совета Евразийской экономи-
ческой комиссии от 3 ноября 2016 г. № 77 (с изменениями на 14 
июля 2021 г.).
2 Правила надлежащей практики выращивания, сбора, обработ-
ки и хранения исходного сырья растительного происхождения, 
утвержденных Решением Совета Евразийской экономической ко-
миссии от 26 января 2018 г. № 15.
3 Рекомендация Коллегии Евразийской экономической комиссии 
от 10.05.2018 № 6 «О Руководстве по качеству лекарственных рас-
тительных препаратов».
4 Приказ Минприроды России от 28.07.2020 № 494 «Об утверж-
дении правил заготовки пищевых лесных ресурсов и сбора ле-
карственных растений№ (Зарегистрировано в Минюсте России 
14.12.2020 № 61428).

15 в Главе 3 «Персонал» указывается: «Если заготови-
тели (сборщики) не обладают знаниями о лекарствен-
ных растениях, которые им предстоит заготавливать, 
следует обеспечить их инструктирование, контроль их 
работы и ведение соответствующей необходимой учет-
ной документации». При этом не существует установ-
ленных критериев и требований к правилам заготовки 
(сбора) пыльцы. Следует учитывать также вопросы ох-
раны окружающей среды5. Все вышеперечисленные 
обстоятельства обусловили актуальность разработки 
правил заготовки (сбора) лекарственного растительно-
го сырья морфологической группы «Пыльца». 

ЦЕЛЬ. Подготовка проекта Правил заготовки 
(сбора) растительной пыльцы для минимизации ри-
сков при применении лекарственных препаратов на 
основе пыльцы.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
В исследовании были использованы следу-

ющие электронные ресурсы: PubMed, Medline, 
ScienceDirect, Web of Science, Scopus, Google Scholar, 
eLibrary, World Allergy Organization, Cochrane Database, 
Stallergenesgreer, Allergenscienceandconsulting, 
Pharmacopoeia, Fda.gov, fs.usda.gov, Ema.europa.eu. 
Запросы проводились по комбинациям ключевых 
слов: allergen specific immunotherapy; pollen; pollen 
collection; major and minor, Allergy, grass allergens; 
molecular diagnosis; safety; Allergen extract; Allergen 
standardization, аллерген специфическая иммуноте-
рапия, пыльца, аллергенный экстракт. Поиск осущест-
вляли за период с 1 января 2010 по 31 декабря 2021.

Материалами исследования послужили зару-
бежные и отечественные нормативные правовые 
акты. Методологической основой для создания 
правил были приняты: Государственная фармако-
пея Российской Федерации XIV издания (ГФ РФ XIV)6; 
Правила надлежащей практики выращивания, сбо-
ра, обработки и хранения исходного сырья расти-
тельного происхождения7; ГОСТ 24027.0-80 «Сырье 
лекарственное растительное. Правила приемки и 
методы отбора проб»8; ГОСТ 24027.1-80 «Сырье ле-
карственное растительное. Методы определения 
подлинности, зараженности амбарными вредите-
лями, измельченности и содержания примесей»9; 

5 «Лесной кодекс Российской Федерации» от 04.12.2006 № 200-
ФЗ (ред. от 31.07.2020). – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_64299/.
6 Государственная Фармакопея Российской Федерации 14 изд. Том 
I–IV. – М., 2018. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: https://
femb.ru/record/pharmacopea14.
7 Правила надлежащей практики выращивания, сбора, обработ-
ки и хранения исходного сырья растительного происхождения, 
утвержденных Решением Совета Евразийской экономической ко-
миссии от 26 января 2018 г. № 15.
8 ГОСТ 24027.0-80 Сырье лекарственное растительное. Правила 
приемки и методы отбора проб. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://docs.cntd.ru/document/1200022938.
9 ГОСТ 24027.1-80 Сырье лекарственное растительное. Методы 
определения подлинности, зараженности амбарными вредите-
лями, измельченности и содержания примесей. – [Электронный 
ресурс]. – Режим доступа: https://rags.ru/gosts/gost/14034/.
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ГОСТ 24027.2-80 «Сырье лекарственное раститель-
ное. Методы определения влажности, содержания 
золы, экстрактивных и дубильных веществ, эфир-
ного масла»10; Committee for Medicinal Products 
for Human Use. Guideline on allergen products: 
production and quality issues. European Medicines 
Agency. – London. 200811; European Pharmacopoeia. 
10th ed. European Department for the Quality of 
Medicines12; US Food and Drug Administration. 
Compliance program guidance manual, chapter 45, 
biological drug products Inspection of biological 
drug products (CBER) 7345.84813; Code of Federal 
Regulations Food and Drug Administration (21680.1). 
Allergenic Products. V.714.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Заготовка пыльцы, как и другого ЛРС, произво-

дится, как правило, заготовителями путем сбора с 
дикорастущих и культивируемых растений. Соглас-
но ОФС.1.7.1.0001.15 «Аллергены»15, созревание 
пыльцы культивируемых растений необходимо 
обеспечивать в поллинариях – специально обору-
дованных помещениях с постоянными контроли-
руемыми условиями. Такие методы получения сы-
рья характерны для ЕС и США. Несколько крупных 
производителей, таких как компания Stallergenes 
(Франция) располагает собственными поллинари-
ями16. Эта новая и малораспространенная страте-
гия, позволяющая получать однородный материал 
и минимизировать антропогенное воздействие 
[26]. 

Имеется несколько вариантов сбора пыльцевого 
сырья: ручной, вакуумный и водный. Пыльца многих 
видов растений может быть собрана любым из этих 
способов и его выбор зависит от опыта конкретного 
заготовителя, располагаемых ресурсов, размера мас-

10 ГОСТ 24027.2-80 Сырье лекарственное растительное. Методы 
определения влажности, содержания золы, экстрактивных и ду-
бильных веществ, эфирного масла. – [Электронный ресурс]. – Ре-
жим доступа: https://rags.ru/gosts/gost/30604/.
11 Guideline on allergen products: production and quality issues. – 
[Электронный ресурс]. – Режим доступа: https://www.ema.europa.
eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-allergen-products-
production-quality-issues_en.pdfю 
12 European Pharmacopoeia. 10th ed –. [Электронный ресурс]. – 
Режим доступа: https://www.edqm.eu/en/web/edqm/european-
pharmacopoeia-ph-eur-10th-edition.
13 US Food and Drug Administration. Compliance program guidance 
manual, chapter 45, biological drug products. – [Электронный 
ресурс]. – Режим доступа: https://www.fda.gov/media/73834/
download.
14 Code of Federal Regulations Food and Drug Administration (21 
680.1). Allergenic Products. V. 7. – [Электронный ресурс]. – Ре-
жим доступа:https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/
subchapter-F/part-680/section-680.1.
15 Государственная фармакопея Российской Федерации XIV изд. 
ОФС.1.7.1.0001.15 «Аллергены». – М., 2018. – [Электронный ре-
сурс]. – Режим доступа: http://pharmacopoeia.ru/ofs-1-7-1-0001-15-
allergeny.
16 Stallergenes Greer. Allergen extracts: derived from natural 
sources. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: https://www.
stallergenesgreer.com/manufacturing.

сива, а также необходимого количества сырья17. У 
каждого метода есть свои преимущества и недостат-
ки. В России наиболее распространенным методом 
является ручной сбор открытым способом, который 
характеризуется большой трудоемкостью и малой 
производительностью. Более производительным ме-
тодом является водный способ. Его суть заключается 
в помещении частей растения, содержащих зрелые 
пыльники в поддоны с водой. Пыльники раскрыва-
ются, а пыльцевые зерна оседают на поверхность 
поддона. Главное преимущество этого метода в том, 
что он дает очень чистый материал. Однако, этот 
способ также очень трудоемок, а собранная пыль-
ца подвергается воздействию влаги, что вызывает 
последующий рост микроорганизмов, в том числе и 
патогенных [26].

Вакуумный метод рекомендуется для сбора 
пыльцы растений, произрастающих сплошным по-
кровом, как большинство сорных трав. Перед на-
чалом процесса поле тщательно осматривается на 
наличие других родственных и неродственных рас-
тений, которые ошибочно могут быть собраны. Сбор 
производят с помощью специальных устройств, ко-
торые представляют собой колбы с воздуховодами, 
работающие по принципу пылесоса. Главное преи-
мущество этого метода в том, что он относительно 
прост в исполнении. Основным недостатком являет-
ся то, что полностью очистить поле от посторонних 
растений невозможно и конечный продукт может 
иметь большое количество пыльцевых зерен других 
видов, которые невозможно отделить. Механическое 
просеивание – это самый простой и наиболее широ-
ко используемый метод очистки пыльцы, поскольку 
просеивание с использованием ячеек различных 
микронных размеров может удалить биологические 
загрязнители, отличные по размеру от пыльцевых зе-
рен. Метод воздушной очистки позволяет отделить 
примеси, также отличающиеся и по массе. Однако, 
оборудование для воздушной очистки дорогое, а в 
процессе эксплуатации часто происходит поврежде-
ние пыльцы, что затрудняет оценку ее аллергенности 
[26]. 

Исходя из вышесказанного, в Правила рекоменду-
ется включить три основных метода ручного сбора18. 
Первый метод сбора основан на использовании ци-
клонных пылеуловителей, он является наиболее эф-
фективным. Сбор производится в специальные меш-
ки, после чего сырье сразу готово к обработке. Второй 
способ является более сложным, так как сбор прово-
дится вместе с цветками растения. После сбора необ-

17 Copes D.L., Vance N.C., Randall W.K., Jasumback A., Hallman R. 
Vacuum collection of Douglas-fir pollen for supplemental mass 
pollinations. Res. Note PNW-RN-503. Portland, OR: U.S. Department 
of Agriculture, Forest Service, Pacific Northwest Research Station. – 
1991. – 9 p. 
18 Энциклопедия пчеловодства. Сбор и хранение пыльцы. – [Элек-
тронный ресурс]. – Режим доступа: http://paseka.pp.ru/pchela-i-
zdorove-cheloveka/614-sbor-i-xranenie-pylczy-i-pergi.html.
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ходимо просушить собранные цветки в специализи-
рованных конвекционных сушильных шкафах. Далее 
проводится измельчение для высвобождения пыльцы 
и последним этапом является просев. Плюсом тако-
го метода является то, что на выходе получается уже 
просушенное сырье, готовое к хранению. Но большой 
минус – вероятность попадания частей измельченных 
цветков. Третий метод является наименее эффектив-
ным. Соцветия, не срезая с растения, помещают в по-
лиэтиленовый пакет и интенсивно встряхивают. Такой 
метод больше подходит для крупных соцветий, так как 
он наименее травмоопасный для цветка.

К выбору метода необходимо подходить в зави-
симости от вида растения, с которого предполага-
ется сбор сырья. Состав и качество пыльцы зависит 
от множества факторов: по этой причине до сих пор 
не установлены мажорные биологически активные 
компоненты, по которым можно было бы квалифи-
цировать или стандартизировать пыльцу.

Согласно ОФС.1.7.1.0001.15 Аллергены19 (ГФ РФ 
XIV издания) нормирует общие требования, предъ-
являемые к качеству пыльцы: период сбора; остаточ-
ная влажность; характеристика по морфологическим 
признакам; примеси; содержание тяжелых металлов 
(определение сульфатной золы); зараженность ам-
барными вредителями. При этом в статье отсутству-
ют указания на правила сбора пыльцы.

Среди основных действующих нормативных пра-
вовых актов наибольший интерес представляют три 
документа: ГОСТ 24027.0-80, ГОСТ 24027.1-80, ГОСТ 
24027.2-80, Правила надлежащей производствен-
ной практики Евразийского экономического союза, 
утвержденные Решением № 77. Изучение норматив-
ных документов показало, что в них не содержится 
упоминание о пыльце. Решение №15 распростра-
няется на сельскохозяйственное производство ЛРС, 
включая органическое производство и заготовку 
дикорастущего ЛРС. Однако правила сбора не ре-
гламентируют специфику сбора и заготовки пыльцы 
дикорастущих и культивируемых растений. При этом 
требования к сырью в соответствии с Решением №77 
распространяются и на ЛРС пыльца. 

Таким образом, в России существуют общие тре-
бования к качеству пыльцевого материала, однако 
какой-либо контроль и стандартизация процесса 
заготовки, сушки и очистки отсутствует. В США и ЕС 
также отсутствуют установленные программы ква-
лификации организаций по сбору пыльцы и/или ин-
дивидуальных сборщиков20. Регуляторные органы 
предъявляют требования к качеству экстракта аллер-
гена, а к исходному сырью, в основном ограничива-
ются визуальными требованиями, либо предлагают 

19 Государственная фармакопея Российской Федерации XIV изд. 
ОФС.1.7.1.0001.15 «Аллергены». – М., 2018.
20 US Food and Drug Administration. Compliance program guidance 
manual, chapter 45, biological drug products. Inspection of biological 
drug products (CBER) 7345.848. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://www.fda.gov/media/73834/download.

это перенести на усмотрение производителя. Поэто-
му компании-производители аллергенных экстрак-
тов обычно предъявляют набор собственных кри-
териев, для организаций-поставщиков пыльцевого 
сырья и/или отдельных заготовителей [36]. В таблице 
1 представлены показатели, по которым стандарти-
зируются ЛП разных производителей, зарегистриро-
ванных в России [37]. Стандартизацию проводят по 
основному мажорному белку [38-40].

При этом состав пыльцы будет влиять как на эф-
фективность, так и на безопасность получаемого не ее 
основе ЛП. На аллергенный состав пыльцы влияют: ге-
нетические, погодно-климатические, антропогенные 
факторы, сроки сбора, методы заготовки, обработки, 
хранения [35]. Например, во время дождя происходит 
нарушение экзина пыльцевых зерен, что влияет на ал-
лергенность получаемой пыльцы [41]. Поэтому сбор 
пыльцевого сырья во время дождя также может вли-
ять на количественный состав аллергенов. Качествен-
ный и количественный состав аллергенов в пыльце 
обусловлен не только специфическими погодными 
или почвенными условиями, но и внутренними гене-
тическими свойствами сортов [42]. Наличие в заготов-
ленном пыльцевом сырье других родов и видов мо-
жет содержать перекрестно реагирующие аллергены. 
Наличие перекрестных аллергенов может увеличи-
вать вероятность нежелательных реакций из-за изме-
нений дозировки аллергенов в ЛП [43] или уменьшать 
эффективность терапии в результате несовместимо-
сти аллергенов [44]. Риск развития нежелательных 
реакций на иммунотерапию будет зависеть от инди-
видуальной модели сенсибилизации к растительным 
аллергенам каждого пациента [45] В целом АСИТ 
рассматривается как безопасная терапия, согласно ис-
следованиям, преобладают местные НР (64%) [45], в 
неклинических [46] и клинических [47] исследованиях 
отсутствовали системные нежелательные явления. 

Надлежащее хранение пыльцы имеет решающее 
значение для обеспечения качества сырья и сохране-
ния его белкового состава21. При заготовке, обработ-
ке, хранении и контроле качества пыльцевого сырья 
учитываются анатомо-диагностические признаки 
пыльцевых зерен.

Разработка нормативного документа, 
регламентирующего сбор пыльцы 
в качестве сырья для производства 
лекарственных препаратов
Нами предложен подход к разработке документа 

по сбору (заготовке), хранению и обработке пыльцы 
(далее по тексту Правила) (рисунок 1). Данные Пра-
вила предназначены для заготовки (сбора) пыльцы 
дикорастущих и культивируемых растений в качестве 
сырья для промышленного производства ЛП. 

21 Allergen science and consulting. Storage of Allergenic Raw 
Materials. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: http://
allergenscienceandconsulting.com/allergenic-raw-materials-storage/.
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Правила предназначены для лиц, которые непо-
средственно осуществляют заготовку (сбор) пыльцы, 
а именно физических лиц и индивидуальных пред-
принимателей, имеющих удостоверение о прохож-
дении обучения. 

Персонал – заготовители пыльцы
1. Для допуска к сбору (заготовке) необходимо 

проверить Заготовителя на наличие инфекционных 
заболеваний, при их обнаружении Заготовитель дол-
жен быть отстранен;

2. Заготовитель должен соответствовать всем тре-
бованиям, изложенным в «Правилах надлежащей 
практики выращивания, сбора, обработки и хранения 
исходного сырья растительного происхождения»; 

3. Заготовитель до начала заготовки должен быть 
должен быть проинформирован об обращении с 
редкими и охраняемыми видами ЛРС и принципами 
рационального природопользования в соответствии 
с Лесным кодексом Российской Федерации22;

4. Заготовитель должен обладать знаниями о 
дикорастущих и культивируемых растениях, пыльцу 
которых планируется заготавливать;

5. Пыльца является высокоаллергенным продук-
22 «Лесной кодекс Российской Федерации» от 04.12.2006 № 200-
ФЗ (ред. от 31.07.2020). – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_64299.

том, в связи с чем необходимо защитить Заготовите-
ля от ее неблагоприятного воздействия; 

6. Заготовителям должны быть обеспечены над-
лежащие санитарно-гигиенические условия труда, 
своевременно выдаваться рабочая форма и соответ-
ствующие средства индивидуальной защиты (СИЗ).

Технические требования 
к сбору (заготовке) пыльцы
На следующем этапе составлен раздел техниче-

ских требований к методам сбора пыльцы.
В рамках исследования был подробно изучен 

процесс заготовки и сбора пыльцы и выделены сле-
дующие требования:

1. Для минимизации содержания тяжелых метал-
лов и других экотоксикантов запрещается проводить 
заготовку вблизи различных дорог и промышленных 
предприятий; 

2. Растение, с которого ведется заготовка пыль-
цы, не должно быть повреждено микрофлорой и 
насекомыми, необходимо выбирать здоровые рас-
тения;

3. Временной период заготовки должен прихо-
диться на период цветения растения. Этот период 
может отличаться в зависимости от вида растения и 
места произрастания. Например, цветение березы 
приходится на конец апреля – конец мая, но цвете-

Рисунок 1 – Схема надлежащей заготовки пыльцевого сырья для производства лекарственных препаратов 
(Таубэ А.А., 2021)

Таблица 1 – Принципы стандартизации лекарственных препаратов для проведения АСИТ

Показатель Аллергены 
(«Сева-фарма», Чехия)

Сталораль, Оралэйр
(«стеллержен», Франция)

LAIS
(«Лофарма», Италия)

Структура молекул Полимер Полимер Мономер (аллергоид)

стандартизация Содержание белкового 
азота

Индекс реактивности 
(характеризует мажорный 

антиген)

Аллергенная единица 
(характеризует антигенную 

детерминанту)

Способ применения Сублингвально (капли, 
таблетки)

Сублингвально (капли, 
таблетки) Сублингвально (таблетки)

сбор  
пыльцы 

персонал 

методология 
сбора 

документация 

обработка 

упаковка 

хранение 

обучение 

организация 

лекарственное 
растительное 

сырье 

выбор 
технологии 
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ние злаковых начинается значительно позже – с кон-
ца мая до конца июля;

4. Сбор нельзя проводить во время или после до-
ждя и в утренние часы при наличии росы. Растения 
(деревья) во время сбора не должны быть сырыми 
или влажными. При повышенной влажности увели-
чивается риск появления плесени и бактерий, кото-
рые способствуют разрушению аллергена в пыльце. 
Время сбора должно приходиться на обед или вечер. 
Более конкретное время сбора пыльцы зависит от 
рода, вида растения с которого собирается пыльца. 
На время сбора также может влиять местность, в ко-
торой планируется сбор;

5. Сбор пыльцы следует проводить таким обра-
зом, чтобы минимизировать число механических 
включений (например, из почвы);

6. Необходимо избегать контакта сырья с други-
ми видами пыльцы, во избежание перекрестной кон-
таминации;

7. Сбор пыльцы возможен ручным и вакуумным 
способами. Применение каждого из методов долж-
но быть обосновано применительно к каждому виду 
растения. Необходимо правильно проводить сбор 
пыльцы, что поможет повысить эффективность рабо-
ты и избежать загрязнения сырья. 

8. Материалы, из которых произведено обору-
дование, должны быть высокого качества, исклю-
чающего контаминацию. Те участки оборудования, 
которые непосредственно контактируют с сырьем, 
необходимо тщательно очищать во избежание по-
падания пыльцы, собранной с помощью данного 
оборудовании ранее, а также остатков моющих 
средств;

9. При сборе сырье должно быть защищено от воз-
действия веществ, используемых для работы оборудо-
вания, таких как смазочные материалы и топливо.

10. Для получения пыльцы надлежащего каче-
ства важно соблюдать время ее обработки. Заготови-
тель должен передать собранное сырье заказчику в 
течение 2–3 часов после сбора. Если же он не успе-
вает этого сделать, необходимо просушить сырье. 
Сушка проводится в конвекционных сушильных шка-
фах при температуре 35–40°С [48]. Предварительно 
пыльцу тонким слоем помещают на пергаментную 
бумагу. Эта процедура необходима для предотвра-
щения заплесневения сырья при хранении. После 
сушки из пыльцы удаляются части растений, споры 
грибов, фрагменты насекомых. Два основных метода 
очистки – механическое просеивание и воздушная 
очистка; 

11. Хранение пыльцы до ее сдачи производите-
лю в соответствии с «Правилами надлежащей прак-
тики выращивания, сбора, обработки и хранения ис-
ходного сырья растительного происхождения»;

12. Сопроводительная документация оформля-
ется в соответствии с «Правилами надлежащей прак-
тики выращивания, сбора, обработки и хранения ис-
ходного сырья растительного происхождения»;

13. Запрещен сбор и заготовка исчезающих ви-

дов растений (КоАП РФ от 30.12.2001 № 195-ФЗ, ста-
тья 8523);

14. Повторная заготовка сырья лекарственных 
растений в одной местности производится в соответ-
ствии с Приказом Минприроды России от 28.07.2020 
№ 49424. Пыльца является надземным органом рас-
тения, поэтому для однолетних растений период 
сбора составляет один раз в 2 года, для многолетних 
– один раз в 4–6 лет. Эти условия являются обязатель-
ными для предотвращения исчезновения видов ле-
карственных растений;

15. Метод сбора и заготовки пыльцы разрабаты-
вается для каждого вида индивидуально; 

16. Характеристики органолептических показа-
телей должны разрабатываться отдельно по каждо-
му виду ЛРС специалистами в этой области. Однако 
можно сразу выделить визуальные показатели обя-
зательные для заготовки всех видов ЛРС: наличие 
заметных примесей, таких как почва, части растений; 
пораженность пыльцы патогенными микроорганиз-
мами, плесенью, личинками и др. Такие явления мо-
гут возникнуть при сборе пыльцы с нездоровых рас-
тений и при нарушении правил хранения сырья [49].

Документация
Далее был разработан раздел документации как 

часть надлежащей практики. Все действия, проводи-
мые с сырьем, необходимо документировать. Для 
достижения данной задачи была разработана форма 
«Сбор пыльцы», которая приводится в приложении 
к Правилам. 

Форма по сбору пыльцы была составлена на ос-
новании формы для заготовки растительного сырья, 
приведенная в «Правилах надлежащей практики вы-
ращивания, сбора, обработки и хранения исходного 
сырья растительного происхождения». При заполне-
нии формы необходимо указать:
1. Латинское название растения (род, вид, подвид, 

сорт), с которого собиралась пыльца;
2. Русское название растения;
3. Место сбора (район / регион / страна / при воз-

можности координаты);
4. Дату и время сбора, чтобы убедиться в верности 

выбора времени сбора;
5. Данные сборщика, а именно Фамилия Имя От-

чество;
6. Место нахождения сборщика. Для юридических 

лиц – адрес компании, для физических лиц, за-
регистрированных в качестве индивидуального 
предпринимателя – адрес проживания, для воз-
можности связаться с поставщиком в случае не-
обходимости;

7. Условия сбора (погода), так как в дождливую по-
году запрещен сбор сырья;

23 Кодекс Российской Федерации об административных правона-
рушениях от 30.12.2001 № 195-ФЗ (ред. от 20.04.2021).
24 Приказ Минприроды России от 28.07.2020 № 494 «Об утверж-
дении правил заготовки пищевых лесных ресурсов и сбора ле-
карственных растений» (Зарегистрировано в Минюсте России 
14.12.2020 № 61428).
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8. Растения, произрастающие рядом, чтобы знать 
примеси какой пыльцы могут быть в составе сы-
рья;

9. Насекомые, на растениях, произрастающих ря-
дом, для проведения анализа на дальнейшие 
заражения сырья;

10. Для того чтобы знать какие могут посторонние 
примеси, какие анализы на чистоту в дальней-
шем проводить необходимо знать метод сбора;

11. Количество собранной пыльцы;
12. Дополнительная информация, в которой мож-

но указать условия произрастания, если они из-
вестны, применяемые удобрения;

13. Проводилась ли сушка сырья после сбора, если да, 
то в каком оборудовании и при каких условиях;

14. Обстоятельства, которые могут повлиять на ка-
чество.

Для передачи сырья от заготовителя к заказчи-
ку между ними обязательно должен быть заключен 
гражданский договор, в соответствии с которым За-
готовитель сырья должен предоставить документы, 
подтверждающие надлежащий сбор пыльцы.

Хранение и транспортировка
Хранение пыльцы должно проводиться в строго 

определенных условиях. Требования для хранения и 
транспортировка описаны и в ГФ РФ XIV издания и в 
«Правилах надлежащей практики выращивания, сбора, 
обработки и хранения исходного сырья растительного 
происхождения» Возможны индивидуальные условия 
хранения для пыльцы отдельных видов растений.

Основными требованиями являются:
1. Хранение пыльцы и упаковочных материалов 

в сухих, хорошо проветриваемых помещениях, защи-
щенных от грызунов, птиц и насекомых местах;

2. Необходимо упаковать пыльцу в чистые, сухие, 
плотные пакеты; 

3. Каждое тарное место должно быть промар-
кировано в соответствии с Решение Совета Евразий-
ской экономической комиссии от 03.11.2016 № 7625. 
Необходимо указать: 

– наименования сырья;
– названия поставщика/заготовителя;
– номера партии/серии;
– годы и месяцы сбора/заготовки;
– даты поступления;
– срока хранения.
4. Различные виды сырья должны храниться в плот-

ных упаковках для предотвращения контаминации;
5. Упакованное сырье должно храниться на под-

донах во избежание отсыревания;
6. Растительное лекарственное сырье в виде 

пыльцы должно храниться и транспортироваться в 
замороженном виде (при относительной влажности 
3±0,5%);

7. Замороженное ЛРС хранится при температуре 
ниже –18°C и для длительного хранения ниже –20°C.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
На основании проведенного анализа были состав-

лены «Правила заготовки (сбора) пыльцы», в которых 
выделены 6 разделов. Составленные Правила полно-
стью регламентируют процесс сбора пыльцы и все со-
путствующие ему процессы. Введение данного доку-
мента в качестве самостоятельного раздела в «Правила 
надлежащей практики выращивания, сбора, обработ-
ки и хранения исходного сырья растительного проис-
хождения» позволит проводить сбор пыльцы дикора-
стущих и культивируемых растений и получать сырье 
высокого качества (с минимальным содержанием при-
месей, тяжелых металлов, без следов поражения пато-
генными микроорганизмами, плесенью и прочим), при 
этом не нанося вред популяции растений.

Наличие в правовом поле нормативного до-
кумента, регламентирующего процесс заготовки, 
хранения и обработки пыльцы как лекарственного 
растительного сырья, даст возможность повысить ка-
чество сбора пыльцы, тем самым уменьшить риски 
применения субстанций растительного происхож-
дения. Дальнейшие исследования целесообразно 
направить на поиск взаимосвязи между качеством 
пыльцы и возникновением нежелательных реакций.

25 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 
03.11.2016 № 76 «Об утверждении Требований к маркировке ле-
карственных средств для медицинского применения и ветеринар-
ных лекарственных средств».
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