
Б і о л о г і я т а ф а р м а ц і я 
класса хвойные сімейств тисовые -Тахасеае и 
кипарисовые - Cupressaceae как лекарственных 
растений. Авторы акцентируют внимание на ис-
тории и современных аспектах использования 
лекарственного сырья растений этих семейств, 
а также эфирных масел и других биологически 
активных веществ, выделенных из тиса, кипари-
са, можжевельника, туи в мировой медицинской 
практике и целесообразности их применения 
при различных заболеваниях и патологических 
состояниях, а также возможном отрицательном 
воздействии на организм человека. 
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Cupressaceae 
This article elucidates the state of 

studing plants class Coniferae, families Ta-
xaceae and Cupressaceae as medicinal plants. 
The authors gives an accent both to history 
and up to date aspects of using medicinal raw 
materials of plants from named families as 
well as essential oils and other biological 
active substances extracted from yew, 
cypress, juniper, thuja in the world medical 
practice and the expedience of using them in 
the case of different diseases and pathologic 
states and also about their possible negative 
influence upon human organism. • 
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ПРО НЕОБХІДНІСТЬ ВПРОВАДЖЕННЯ ЄВРОПЕЙСЬКОЇ 
СЕРТИФІКАЦІЇ РОСЛИННИХ ЛІКІВ В УКРАЇНІ 

Нині дві третини населення світу економічно 
слаборозвинутих країн, як і не мають можливості за-
стосовувати сучасні л іки промислового виробництва, 
продовжують використовувати для боротьби із захво-
рюваннями та їх профілактики переважно препара-
ти, виготовлені з лікарських рослин. 

Незважаючи на досягнення сучасної органічної 
хімії, яка забезпечує людство величезною кількістю 
синтетичних лікарських препаратів, частка ліків 
рослинного походження на фармацевтичних ринках 
розвинених країн досягає 50%. За останні два деся-
тиріччя інтерес до рослинних лікарських засобів (ЛЗ) 
значно виріс через те, що вони чинять м ' я к ш у дію, 
практично не зумовлюють звикання та побічних ре-
акцій порівняно із синтетичними препаратами. 

Значна поширеність фітозасобів, як і складають 
практично половину усього асортименту ліків в апте-
ці, сучасна проблематика створення та впроваджен-
ня в обіг ЛЗ ефективних, безпечних, нетоксичних 
згідно європейських стандартів якості, у т.ч. рослин-
ного походження, вимагає акцентування уваги на 
покращанні якості рослинних ліків як об'єктів про-
філактичного та лікувального значення. 

Метою нашого дослідження було: шляхом опра-
цювання наукової періодики із зазначеної проблеми 
довести можливість створення якісних фітопрепа-
ратів згідно сучасних умов сертифікації лікарської 
рослинної сировини (ЛРС) та ЛЗ рослинного похо-
дження та необхідність їх сертифікації згідно євро-
пейських стандартів. 

Застосування лікарських рослин ґрунтується 
на положенні про те, що їх хімічний склад є постій-
ним і незмінним для однакових рослинних індивідів 
(виду, різновиду, сорту). Проте з накопиченням екс-
периментальних даних виявилося, що склад вторин-

них метаболітів, як і є основним набором біологічно-
активних речовин (БАР), у рослинах одного виду в 
дійсності не завжди постійний і під впливом різно-
манітних причин може істотно змінюватися в межах 
популяції [9, 11]. 

На склад Б А Р у рослинах впливають такі чин-
ники навколишнього середовища як температура 
повітря, опади, освітленість місця зростання, хіміч-
ний склад ґрунту, механічні ушкодження та хвороби 
рослин, паразити тощо. Вони можуть призводити до 
широких коливань кількісного вмісту БАР. Також 
існують різноманітні хемотипи (раси) одного виду 
рослини, як і не відрізняються за морфологічними 
ознаками, але мають суттєві відмінності щодо хіміч-
ного складу БАР. Останній може змінюватися в про-
цесі вегетації рослин, під час сушіння та зберігання 
ЛРС. Крім того, він може варіювати залежно від спо- 
собу виділення Б А Р із рослинного матеріалу, в про-
цесі виготовлення та зберігання лікарських препара-
тів [9]. 

Клінічно доведено, що природні Б А Р рослин 
у порівнянні з синтетичними, легше включають-
ся в процеси обміну, практично не мають побічних 
ефектів. Чимало з них є попередниками фізіологіч-
но активних речовин (гормонів, медіаторів). Згідно 
останніх досліджень, цілющі властивості лікарських 
рослин залежать від гармонічної взаємодії усіх ак-
тивних речовин, які у сукупності проявляють більш 
широкий вплив [1]. 

Терапевтичні ефекти використання будь-яких 
ЛЗ, а особливо рослинних, суттєво залежать від 
уміння правильно підбирати дози для виявлення 
як специфічної, так і неспецифічної адаптогенної 
активності [6, 7]. Цей актуальний аспект потребує 
кваліфікованого професійного висвітлення під час 
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навчання провізорів, особливо на етапі післядиплом-
ної освіти при розгляді питань фармацевтичної про-
філактики, фармацевтичної опіки та допомоги. 

Відомо, що специфічними особливостями лікар-
ських рослин є складність і варіювання їх якісного 
складу та вміст БАР, ефект синергізму, а також від-
сутність інформації про діючі речовини [3, 9]. Через 
це істотно ускладнюється створення рослинних лі-
ків, які мають стабільну ефективність, безпечність і 
якість. 

Загальновідомо, що лікарська сировина (трави, 
квітки, корені, плоди тощо) належить до лікарських 
засобів, крім готових ЛЗ. До обігу через аптечну ме- 
режу ЛРС та препарати рослинного походження 
дозволені за умови, що вони мають відповідні нор-
мативні бази для використання (є офіційною сиро-
виною або зареєстрованим препаратом, регламенто-
ваною Державною Фармакопеєю України, ТУ, ТФС) 
та мають відповідний дозвіл на відпуск з аптек без 
рецепта лікаря. Як і будь-які лікарські засоби, ЛРС 
та фітопрепарати згідно з Законом України «Про лі-
карські засоби», допускаються до застосування лише 
після їхньої державної реєстрації. Реєстрація ж про- 
водиться при забезпеченні та виконанні ряду вимог: 
позначенні умов і терміну зберігання та вживання, 
способів застосування і доз, показів та протипоказань 
до застосування, визначення форм і умов упаковки, 
маркування етикетки та інше [4, 8, 10]. 

Такі дані, а також інформація про склад і вміст 
БАР у лікарських рослинах і препаратах на їх осно-
ві, отримана за допомогою сучасних селективних і 
чутливих аналітичних методів, створює основу для 
стандартизації та виготовлення рослинних ЛЗ із пе-
редбачуваною та відтворюваною ефективністю. 

З урахуванням останніх наукових даних [2, 12], 
Всесвітня організація охорони здоров'я (ВООЗ) за 5 
років розробила низку документів, які дають змогу 
з урахуванням специфіки фітопрепаратів на принци-
пово новому і значно вищому рівні забезпечувати їх 
ефективність, безпечність і якість. 

Відомо, що ВООЗ останні 30 років приділяла 
значну увагу питанням використання ЛЗ рослинного 
походження. У 1991 р. Генеральний директор ВООЗ 
на 44-й Всесвітній асамблеї з охорони здоров'я наго-
лосив на тому, що лікарські рослини дуже важливі 
для охорони здоров'я населення планети. Раніше, у 
1978 р., 31-а Всесвітня асамблея з охорони здоров'я 
ухвалила резолюцію (^ИА31.33) , яка доручала Ге- 
неральному директору переглядати та періодично 
адаптувати терапевтичну класифікацію лікарських 
рослин відповідно до такої щодо всіх ЛЗ. Подальша 
резолюція '^НА40.33, ухвалена в 1987 р., заклика- 
ла держави-учасниці забезпечувати контроль якості 
ліків, вироблених із традиційних рослинних засобів 
за допомогою сучасних технологій із використанням 
необхідних стандартів і належної виробничої прак- 
тики; а резолюція '^НО42.43 1989 р. - впровадити 
заходи щодо регулювання та контролю препаратів 
із лікарських рослин і встановлення та дотримання 
необхідних стандартів. 

Так, у 1996 р. ВООЗ опублікувала рекомендації 
для національних органів реєстрування щодо оцін-
ки та процесу реєстрування лікарських рослинних 
препаратів. У них зазначалася необхідність надава-
ти у реєстраційних досьє детальний опис рослинної 

сировини з урахуванням ботанічної класифікації 
та її географічного походження, частин і стану рос-
лин (свіжа, висушена тощо), основних БАР і допус-
тимих меж їх вмісту, а також таких самих меж для 
будь-яких домішок. Для напівпродуктів (екстрактів, 
ефірних і жирних олій тощо) та готових лікарських 
препаратів рекомендувалося використовувати ме-
тоди ідентифікації та визначення кількісного вміс-
ту активних речовин хроматографічним методом. У 
згаданому документі також надавалися рекомендації 
щодо оцінки безпечності й ефективності цих препа-
ратів у процесі реєстрування, а також щодо марку-
вання рослинних ЛЗ. 

У 1996 р. були опубліковані додаткові рекомен-
дації ВООЗ з належної виробничої практики для фі-
тозасобів. У них наголошувалося на необхідності 
враховувати специфічні особливості ЛЗ, які виго-
товляються з рослинної сировини, котра може бути 
забруднена або переплутана, мати мінливий склад і 
властивості. Тому процедурні методики, які застосо-
вують у виробництві та контролі якості рослинних 
препаратів, часто істотно відрізняються від тих, що 
використовують для виробництва звичайних ліків. 

Особливо важливим є контроль рослинної сиро-
вини, її зберігання та оброблення, бо більшість лі-
карських рослин мають складний і мінливий склад, 
а також низький вміст основних БАР. Документація, 
особливо специфікації на рослинну сировину та гото-
ві препарати, технологічні інструкції, повинна відо-
бражати детальнішу специфічну інформацію, якісні 
та кількісні вимоги до складу і вмісту БАР (державні 
стандарти, ТУ, АНД, ФС,ТФС, ГОСТ, тощо) [4, 11]. 
Відділ контролю якості виробника повинен мати фа-
хівців для роботи з рослинними матеріалами, еталон-
ні зразки для порівняльних візуальних, мікроско-
пічних і хроматографічних тестів; під час пробного 
підготовлення враховувати можливу гетерогенність 
рослинної сировини. 

У 1998 р. були опубліковані рекомендації ВООЗ 
щодо загальних методів контролю ЛРС, а також ви-
мог і методів контролю в ній токсичних домішок 
(важких металів, радіонуклідів, пестицидів, афло-
токсинів тощо). 

У 1999 р. вийшла з друку монографія ВООЗ зі 
специфікаціями та фармакологічними даними (до-
клінічні та клінічні дані, протипоказання, побічні дії 
тощо) на 28 видів ЛРС. Ці специфікації пропонува-
лися використовувати як основу для створення моно-
графій національних фармакопей. 

В останній редакції європейських фармакопей 
також внесено детальніші вимоги до специфікації на 
рослинні препарати. Таким чином, позначилася тен-
денція вказувати вимоги щодо вмісту не лише груп 
речовин, а й окремих БАР (наприклад, у монографі-
ях на плоди фенхелю встановлені вимоги до вмісту як 
ефірної олії, так і її основних компонентів - анетолу 
та фенхону; для трави чебрецю - вимоги до вмісту 
ефірної олії та суми тимолу і карвакролу) [2, 5]. 

До того ж, за умовами сучасної стандартизації та 
сертифікації ЛЗ, на фітозасоби розповсюджується за-
гальна стандартизація, прийнята в усьому світі: GLP, 
GCP, GMP, GDP, GPP. Крім того, рослинні ліки, як 
специфічний вид ЛЗ, обов'язково повинні бути виро-
блені за стандартами якості GAP - Good Agriculture 
Practice (належної практики вирощування сирови-
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ни), GFCP - Good Field Collecting Practice (належної 
практики збирання сировини) та GSP - Good Storage 
Practice (належної практики зберігання). 

Беручи до уваги вищевикладене, можна зробити 
висновок про необхідність сертифікації фітозасобів 
згідно європейських вимог, що дозволяє покращити 
якість, ефективність такого виду ЛЗ та забезпечення 
якісними і безпечними ліками населення зокрема. 

Важливу роль у цьому відіграють провізори як 
спеціалісти з фармацевтичної опіки, профілактики 
та інформації. 
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