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Мета роботи. Аналіз сучасного стану забезпечення якості лікарських засобів рослинного походження, окреслення 
проблем, що потребують дослідження й опрацювання, та перспективних шляхів їх вирішення. 
Матеріали і методи. Лікарська рослинна сировина та лікарські засоби рослинного походження; системний підхід, 
інформаційний пошук, статистичні методи, узагальнення та аналіз.
Результати й обговорення. Досліджено сучасні світові підходи до забезпечення якості лікарських засобів 
рослинного походження порівняно із ситуацією в Україні. Ключовими факторами є забезпечення якості лікарської 
рослинної сировини за рахунок її стандартизації, а також дотримання вимог належної виробничої практики на всіх 
етапах виробництва. Побудовано схему, що ілюструє взаємозв’язок між факторами безпеки та якості, заходами 
щодо контролю якості та етапами виробництва лікарських засобів рослинного походження. 
Висновки. Найважливішими проблемами регулювання обігу лікарських засобів рослинного походження є: 
створення єдиної класифікації продуктів, що містять лікарську рослинну сировину; стандартизація сировини 
(розробка нових методів дослідження вихідної рослинної сировини та забезпечення в ній визначеної концентрації 
АФІ); відсутність узгоджених підходів до створення системи забезпечення якості лікарських засобів рослинного 
походження, що повинні охопити усі елементи, які вливають на якість, ефективність та безпеку. 

Ключові слова: лікарська рослинна сировина; лікарські засоби рослинного походження; стандартизація; якість; 
забезпечення якості.

Вступ. На сучасному етапі розвитку фармацев-
тичної галузі лікарські засоби рослинного походжен-
ня (ЛЗРП) займають суттєву частину як на націо-
нальному ринку, так і на провідних ринках світу. За 
оцінками експертів, близько 25 % лікарських засобів, 
що застосовують у медичній практиці в усьому світі, 
отримують безпосередньо з лікарської рослинної си-
ровини (ЛРС) [1–4].

Традиційно вважають, що ЛЗРП мають низький рі-
вень ризиків щодо безпеки. Споживачі цих препара-
тів впевнені, що вони мають суттєві переваги над лі-
карськими засобами синтетичного походження 
(ЛЗСП), бо є «природними». Більшість ЛЗРП відно-
сять до групи безрецептурних препаратів і спожива-
ються пацієнтами при самолікуванні. Проте деякі 
ЛЗРП можуть мати серйозні побічні реакції і завдава-
ти шкоди здоров’ю, а інші можуть бути неефективни-
ми у боротьбі із хворобами.

Значні ризики ЛЗРП пов’язані з вихідною сирови-
ною, яка внаслідок особливостей отримання може 
бути контамінована мікроорганізмами, пестицидами, 
важкими металами. Так, у дослідженні [2] виявлено, 
що 20 % ЛЗРП, виготовлених в Індії та Пакистані та 
розповсюджуваних через Інтернет у США, містили 
елементи Pb, As та Hg у кількості, що значно переви-
щували вимоги, зазначені у Фармакопеї США.

Факти забруднення важкими металами досить 
часто фіксуються у ЛЗРП китайської традиційної ме-
дицини. Ряд таких прикладів наведено у роботі [5]. 
Наприклад, вміст Pb в зразках рослини Radix 
Codonopsis (женьшень) становив 83,1 мг/кг, а вміст 
As у Radix Angelicae Sinensis (жіночий женьшень) – 
23,5 мг/кг, що значно перевищує допустимі межі, 
встановлені у провідних фармакопеях світу. Метали 
можуть по-різному розподілятися між окремими час-
тинами рослин. Так, зразки популярної у китайській 
медицині рослини Spica Prunellae (чорноголовка зви-
чайна) містять Pb, Cd, Hg і As. Листя серйозно за-
бруднені Pb і Hg, але коріння містять більше Cd.

Наведені приклади свідчать, що стандартизація 
ЛРС має важливе значення для забезпечення якості 
ЛЗРП і є фундаментальною вимогою.

Метою роботи є аналіз сучасного стану забезпе-
чення якості ЛЗРП та окреслення проблем, що пот-
ребують дослідження й опрацювання та перспектив-
них шляхів їх вирішення.

Методи дослідження. Для реалізації мети та 
поставлених завдань у процесі дослідження вико-
ристовували методи системного підходу, бібліо-
графічний, інформаційного пошуку, статистичний, 
а також узагальнення та аналізу. Для одержання 
даних щодо ЛЗРП використовували Державний 
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реєстр лікарських засобів України [6] станом на 
квітень 2017 року.

Результати й обговорення. ЛЗРП широко засто-
совуються у медичній практиці та можуть використо-
вуватись для лікування тих самих хвороб, що і синте-
тичні препарати. Але між цими категоріями лікар-
ських засобів є суттєва різниця (табл. 1). До складу 
синтетичних препаратів входить активний фарма-
цевтичний інгредієнт (АФІ), якісні та кількісні характе-
ристики якого чітко ідентифіковані та визначені. Ра-
зом з тим ЛЗРП завжди містять велику кількість біо-
логічно та хімічно активних сполук, а також мікроеле-
ментів, сумарна дія яких визначає терапевтичну ак-
тивність препарату. Деякі чинники, які не мають сут-
тєвого впливу на якість ЛЗСП, дуже суттєво вплива-
ють на ЛЗРП [7, 8].

З даних таблиці 1 видно, що забезпечення якості 
та ефективності ЛЗРП за певними параметрами є 
більш складним, ніж синтетичних препаратів, перш 
за все з причин природної варіативності складу ЛРС.

Наявні у світі підходи до забезпечення якості 
ЛЗРП. Впродовж багатьох років ВООЗ аналізує ситу-
ацію в різних країнах та розробляє документи у сфері 
забезпечення якості ЛЗРП та ЛРС. Опубліковано 
збірник рекомендованих процедур випробувань для 
оцінки ідентичності, складу та чистоти ЛРС, «Керів-
ництво з належної виробничої практики культивуван-

Таблиця 1. Порівняння характеристик лікарських засобів рослинного та синтетичного походження

Властивості ЛЗРП ЛЗСП
Фізико-хімічні

АФІ Часто невідомі Відомі
Наявність чистих АФІ Рідко Присутній
Наявність сировини Обмежена Наявна
Стабільність складу Невизначена Добра
Якість сировини Може бути нестабільною Добре відтворювана
Наявність елементних 
домішок

Широкий спектр присутніх елементів, 
деякі з них обов’язково присутні 

Кількість домішок обмежена, 
концентрація максимально низька 

Основні джерела домішок Біологічне забруднення, ґрунт та 
навколишнє середовище

Сировина та побічні продукти синтезу 
та каталізу на всіх етапах виробництва 

Ідентифікація аналітичними 
методами

Ускладнена з причини складності 
об’єкта Стандартизована

Стандартні зразки Як правило, відсутні Наявні 
Біомедичні

Механізм дії Зазвичай невідомий Зазвичай відомий
Токсикологічні тести Не проведені на тваринах Обов’язкові
Емпіричні дані Дуже важливі Часто не мають сенсу
Специфічні побічні ефекти Зрідка завдяки багаторічному досвіду Часті
Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами Зазвичай добра Обмежена

Доцільність постійного 
використання Часто добре вивчена Невизначена для нових ліків

Контроль плацебо Важко досягнути Можливо досягнути
Клінічні випробування Зазвичай відсутні Обов’язкові

ня і збору для лікарських рослин». Сформульована 
директива щодо принципів оцінки якості ЛЗРП в час-
тині, що стосується забруднюючих речовин та домі-
шок [7–9]. Зазвичай документи ВООЗ мають загаль-
ний характер та потребують конкретизації на рівні 
національного регулювання окремих країн. Для різ-
них регуляторних систем національного рівня харак-
терною є відсутність строгих загальновизнаних вказі-
вок з оцінки безпеки та якості ЛЗРП та ЛРС. Так, в 
рамках різних регуляторних систем одна і та ж рос-
лина може бути віднесена до харчового продукту, 
функціонального харчового продукту, дієтичної до-
бавки або ЛЗРП.

На національних рівнях існують два принципово 
різних підходи щодо забезпечення якості ЛЗРП. У ба-
гатьох країнах ЛЗРП, що використовуються для діаг-
ностики, лікування або профілактики, розглядаються 
як лікарські засоби, а усі етапи їх обігу регулюються 
законодавством у фармацевтичній сфері. Типовим 
прикладом є практика країн ЄС, де з 1995 р. за нау-
кову оцінку та моніторинг безпеки та ефективності 
лікарських засобів відповідає Європейське агентство 
з лікарських засобів (EMA) [10]. Більшість нових лі-
карських засобів регулюється через EMA. Проте 
більшість вже існуючих препаратів регулюються на 
національному рівні. Значну увагу EMA приділяє 
ЛЗРП шляхом регулювання через свій підрозділ – Ко-
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мітет з лікарських засобів рослинного походження 
(HMPC). HMPC ввів спрощену процедуру реєстрації 
ЛЗРП в країнах-членах ЄС, яка дозволяє подати ма-
теріали реєстраційного досьє без відомостей та до-
кументів щодо доклінічних досліджень та клінічних 
випробувань стосовно ефективності та безпеки за 
умови, що є достатні докази використання ЛЗРП у 
медичній практиці протягом періоду, щонайменше, 
30 років, в тому числі, 15 років в ЄС.

Прикладом іншого підходу є практика США, де обіг 
ЛЗРП регулюється відповідно до Акту від 1994 р. щодо 
добавок здорового раціону. Регулювання здійснює Адмі-
ністрація продуктів та ліків США (USFDA). В рамках цьо-
го органу діють Центр дослідження та оцінки ліків 
(CDER) та Центр оцінки та дослідження біопрепаратів 
(CBER). Перед тим, як будь-який новий синтетичний 
або рослинний препарат буде схвалений USFDA, необ-
хідно провести ґрунтовні дослідження стосовно того, 
що лікарський засіб є одночасно безпечним і ефектив-
ним. Як результат, ЛЗРП частіше отримують статус хар-
чових добавок, що не вимагає проведення доклінічних 
досліджень та клінічних випробувань за заздалегідь за-
твердженим протоколом.

Тому фактично всі ЛЗРП можуть реалізовуватись у 
США як харчові або біологічно активні добавки за умо-
ви, що АФІ препарату внесено до відповідної моногра-
фії Фармакопеї. Упаковки з харчовими добавками не 
можуть містити надписи з рекомендаціями до медично-
го застосування, а також з попередженнями щодо по-
тенційних ризиків. USFDA застосовує регулювання обігу 
ЛЗРП у випадках, коли існують значні ризики щодо без-
пеки, або коли вони мають вагомі покази до медичного 
застосування. Таким чином, на відміну від лікарських 
засобів, які повинні пройти усі фази клінічних випробу-
вань для того, щоби довести свою безпеку та ефектив-
ність, більшість рослин та препаратів з них продають 
фактично без доказових досліджень.

Класифікація продуктів, що містять ЛРС, є компе-
тенцією уповноважених органів окремих держав. Це 
призводить до ситуації, коли препарат, що містить од-

накові АФІ і в тому ж дозуванні, в деяких країнах вва-
жається харчовою добавкою, а в інших лікарським за-
собом. Класифікацію продукту визначає спосіб пред-
ставлення його, як такого, що має властивості для лі-
кування або профілактики захворювання у людей. 
Або коли препарат може бути використаним з метою 
відновлення або корегування певної фізіологічної 
функції людини шляхом реалізації фармакологічної, 
імунологічної або метаболічної дії. Ті ж самі рослини 
можуть використовуватися в обох якостях залежно від 
дозування та форми. Наприклад, в Нідерландах тра-
ви гінкобілоби, валеріани та звіробою продаються як 
харчові продукти та як лікарські засоби.

Різниця між харчовим продуктом і лікарським засо-
бом є дуже великою з практичної точки зору, оскільки 
ліки більш жорстко регулюються, ніж харчові продукти. 
Для того, щоб відрізнити перші від других використову-
ють різні підходи. Наприклад, беруть до уваги вміст ак-
тивної речовини, як запропоновано у роботі [11]. Якщо 
цей кількісний вміст буде вище рекомендованої добової 
дози, тоді продукт має бути віднесений до лікарського 
засобу. Якщо на рівні рекомендованої дози або нижче 
– то це харчова добавка. Після визначення статусу пре-
парату на основі ЛРС мають бути встановлені підходи 
стандартизації ЛРС. 

Світові підходи до стандартизації ЛРС. Найваж-
ливішим фактором, що визначає фактичну якість го-
тових ЛЗРП, вважають якість ЛРС [12, 13]. Етапи 
стандартизації ЛРС згідно з рекомендаціями ВООЗ 
наведено на рисунку 1.

Відповідно до міжнародних принципів процес 
стандартизації ЛРС має спиратися на результати до-
сліджень, стосується трьох основних фармакопей-
них дефініцій [13, 14] та має відповідати на три пи-
тання щодо: 

1) ідентичності – чи є рослина тою, якою вона по-
винна бути?

2) чистоти – чи наявні забруднення (ботанічні, мік-
робіологічні або хімічні забруднення) та чи не пере-
вищують вони визначені ліміти?

 

Вміст АФІ

Чистота рослини

Ідентифікація рослини
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Стандартизація:

Ботанічні 
дослідження

Фізичні
дослідження

Рис. 1. Схема стандартизації та забезпечення контролю якості ЛРС.
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3) вмісту – чи присутні АФІ у визначених концен-
траційних межах?

Для доведення ідентичності та чистоти рослин іс-
нує ряд підходів, основаних на вивченні біологічних, 
хімічних та фізичних характеристик. Ідентичність 
встановлюють шляхом макро- та мікроскопічного ви-
вчення, хоча хвороби рослин інколи ускладнюють 
ідентифікацію [14].

Чистота рослин важлива для забезпечення якості, 
а також тісно пов’язана з питанням безпеки ЛЗРП. 
Для визначення чистоти використовують такі харак-
теристики, як наявність сторонніх органічних речо-
вин, вміст золи та вологи, наявність мікробіологічно-
го забруднення та афлотоксинів, залишки пестици-
дів, вміст важких металів, радіоактивне забруднення. 
Для контролю використовують сучасні методи аналі-
зу (хроматографічні, атомно-абсорбційної та атомно-
емісійної спектрометрії, мас-спектрометричні та ін.) 
[15–18].

Визначають орієнтовну кількість АФІ, що може 
бути екстрагованим розчинниками з даної кількості 
ЛРС. Такий аналіз використовується для матеріалів, 
для яких не існує методик хімічного або біологічного 
аналізу.

Існує проблема із забезпечення вмісту АФІ визна-
ченої концентрації у вихідній ЛРС. Складний та не 
завжди вивчений хімічний та біохімічний склад рос-
лин є викликом для розробки нових аналітичних ме-
тодів діагностики, специфікації та контролю якості 
ЛРС, що часто містить більш ніж один АФІ. Напри-
клад, відома лікарська рослина шоломниця байкаль-
ська (Scutellaria baicalensis) містить понад 2000 спо-
лук [2].

Стандартизація спрямована на те, щоби гаранту-
вати незмінний склад усіх компонентів ЛРС [13]. Од-
ним з найбільш перспективних підходів до вирішення 
цієї проблеми вважають створення на основі комбі-
нації хроматографічних та спектроскопічних даних 
своєрідних «відбитків» або хімічного профілю рослин 
одночасно із визначенням хімічних або генетичних 
маркерів, які в сукупності забезпечать однозначну 
ідентифікацію рослини чи сировини з неї. Ці напрями 
називають хімічна та біологічна «дактилоскопія» [19].

Згідно з настановами EMA хімічні маркери – це хі-
мічно визначені складові або групи складових рос-
лин, які важливі для здійснення контролю якості не-
залежно від того, чи проявляють вони терапевтичний 
ефект. Відповідно хімічні маркери розділяють на ана-
літичні (без медичного ефекту) та активні (саме АФІ). 
Як маркери можуть бути використані навіть токсичні 
компоненти та вторинні метаболіти рослин.

Аналіз, що базується на хімічних маркерах, має 
свої обмеження. Маркери визначені не для всіх лі-
карських рослин. Оскільки генетичний склад є уні-

кальним для кожного виду і не залежить від віку, фізі-
ологічних умов або навколишнього середовища, 
маркери, засновані на ДНК, також використовуються 
для диференціації індивідуальних рослин, виявлен-
ня рослинних домішок, ідентифікації внутрішньо- та 
міжвидових змін.

Таким чином, більш досконалі і складні методи до-
слідження мають бути залучені для повної стандар-
тизації ЛРС. За умов мінливості ЛРС важливим 
є процес призначення набору стандартів, власних 
характеристик та постійних кількісних або якісних па-
раметрів, які разом гарантують якість, ефективність, 
безпеку та відтворюваність властивостей ЛРС. 

Система забезпечення якості ЛЗРП, прийнята в 
Україні. На даний час немає офіційних загальновиз-
наних строгих підходів до створення системи забез-
печення якості, що має охоплювати усі елементи, які 
впливають на якість, ефективність та безпеку ЛЗРП 
від вирощування ЛРС, розробки лікарських засобів 
до їх виробництва, контролю якості, зберігання та ви-
користання. Ті виробники ЛЗРП, які застосовують на 
виробництві власні підходи до забезпечення якості, у 
більшості випадків використовують свій досвід, дані 
наукових досліджень, документи, що мають реко-
мендаційний характер.

Такий висновок підкріплює аналіз даних щодо 
складу ЛЗРП, що наведені в Державному реєстрі лі-
карських засобів України [6]. Тільки приблизно 25 % 
виробників ЛЗРП наводять в реєстраційних докумен-
тах дані стосовно вмісту АФІ. Більшість обмежується 
назвою рослини. Відомості щодо можливих домішок 
та інших складових речовин відсутні у відкритих реє-
страційних даних.

Аналіз діючих нормативних документів дозволяє 
проілюструвати взаємозв’язок між елементами сис-
теми забезпечення якості ЛЗРП та етапами їх вироб-
ництва (рис. 2). 

Схема свідчить, що ключовими умовами для отри-
мання якісної продукції є забезпечення отримання 
якісної ЛРС, а також дотримання вимог GMP на усіх 
етапах роботи з нею.

Висновки. Показано, що найбільш важливими 
проблемами регулювання обігу ЛЗРП є: створення 
єдиної класифікації продуктів, що містять ЛРС; стан-
дартизація ЛРС (розробка нових методів досліджен-
ня вихідної ЛРС та забезпечення вмісту у ній АФІ ви-
значеної концентрації); відсутність узгоджених підхо-
дів до створення системи забезпечення якості ЛЗРП, 
що мають охоплювати усі елементи, які вливають на 
якість, ефективність та безпеку. Побудовано схему, 
що ілюструє взаємозв’язок між факторами безпеки 
та якості і заходами щодо контролю якості та етапа-
ми виробництва лікарських засобів рослинного похо-
дження.
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ОБЕСПЕЧЕНИЕ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ РАСТИТЕЛЬНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ: 
СОСТОЯНИЕ И ПЕРСПЕКТИВЫ

О. П. Баула, Т. М. Деркач

Киевский национальный университет технологий и дизайна
derkach.tm@knutd.com.ua

Цель работы. Анализ современного состояния качества лекарственных средств растительного происхождения, 
определение проблем, требующих исследования и разработки, и перспективных путей их решения.
Материалы и методы. Лекарственное растительное сырье и лекарственные средства растительного 
происхождения; системный подход, информационный поиск, статистические методы, обобщение и анализ.
Результаты и обсуждение. Исследованы современные мировые подходы к обеспечению качества лекарственных 
средств растительного происхождения по сравнению с ситуацией в Украине. Ключевыми факторами являются 
обеспечение качества лекарственного растительного сырья за счет его стандартизации, а также соблюдение 
требований надлежащей производственной практики на всех этапах производства. Построена схема, 
иллюстрирующая взаимосвязь между факторами безопасности и качества, мерами по контролю качества и 
этапами производства лекарственных средств растительного происхождения.
Выводы. Важнейшими проблемами регулирования обращения лекарственных средств растительного 
происхождения являются: создание единой классификации продуктов, содержащих лекарственное растительное 
сырье; стандартизация сырья (разработка новых методов исследования исходного растительного сырья и 
обеспечение в нем определенной концентрации АФИ); отсутствие согласованных подходов к созданию системы 
обеспечения качества лекарственных средств растительного происхождения, которые должны охватить все 
элементы, влияющие на качество, эффективность и безопасность.

Якість ЛРС:
внутрішні (генетика) та 

зовнішні (середовище та 
маніпуляції) фактори

Контамінація 
під час обробки

Зміна складу та 
властивостей АФІ 
під час обробки

Неправильне 
пакування, 
зберігання, 

транспортування

Фактори безпеки та якості Контроль якості

ЛРС : вміст АФІ, 
хімічний, біологічний 

склад, зовнішні ознаки

Продукція
(контамінанти та домішки)

Протоколювання, 
порядок отримання 

та видачі  ЛЗРП

Умови зберігання
та транспортування

Здійснення виробництва за GMP:
А) чистота зон виробництва і зберігання, 
Б) чистота та калібрування обладнання,
В) дії персоналу, 
Г) документування , 
Д) пакування та маркування

Етапи виробництва

Отримання ЛРС– виро-
щування та збір лікарсь-

ких рослин згідно [20]

Виробництво ЛЗРП 
із вихідної ЛРС

згідно ч.I та/або ч.II [21]

Зберігання та 
транспортування ЛЗРП 

згідно [22]

Транспортування та 
дистрибуція згідно [23]

Обробка ЛРС згідно [21] 

Первинна Подальша

Риc. 2. Елементи забезпечення якості ЛЗРП та основні етапи їх виробництва.
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Ключевые слова: лекарственное растительное сырье; лекарственные средства растительного происхождения; 
стандартизация; качество; свойства.

QUALITY ASSURANCE OF HERBAL MEDICINAL PRODUCTS:  
STATUS AND PROSPECTS

O. P. Baula, T. M. Derkach

Kyiv National University of Technologies and Design
derkach.tm@knutd.com.ua

The aim of the work: to analyze the current state of quality assurance of herbal medicines, identify problems that require 
investigation and development, and describe ways for their solution. 
Materials and Methods. Medicinal herbs and herbal medicinal products; systematic approach, information search, 
statistical methods, generalization, and analysis.
Results and Discussion. The modern world approaches to ensuring the quality of herbal medicines are compared with 
the situation in Ukraine. The key factors are the quality assurance of medicinal plants using their standardization and 
compliance with good manufacturing practices at all stages of production. A diagram was constructed to illustrate the 
relationship between, on the one hand, the factors of safety and quality, and, on the other hand, measures for quality 
control and phases of herbal medicine production. 
Conclusions. The major problems of regulation of herbal medicines are as follows: the creation of a unified classification 
of products containing medicinal herbs; standardization of raw materials, including development of new research methods 
and providing there certain APIs concentrations; lack of consistent approaches to establishing a system of quality assurance 
of herbal medicines that should cover all elements, affecting the quality, efficiency and safety.

Key words: medicinal herbs; herbal medicinal products; standardization; quality; quality assurance.
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