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ПРОБІОТИКАМИ НА ВІТЧИЗНЯНОМУ ФАРМАЦЕВТИЧНОМУ РИНКУ 
Городецька І.Я., Чухрай І.Л. 
Львівський національний медичний університет імені Данила Галицького  

Постановка проблеми у загальному ви-
гляді. Дієтичні добавки входять до переліку 
супутніх товарів аптечного асортименту. Осо-
бливістю сучасного стану вітчизняного фар-
мацевтичного ринку є можливість конкуренції 
даної категорії продуктів з лікарськими засо-
бами. Тому обґрунтування правильного їх по-
зиціонування та інформаційного забезпечення 
раціонального використання є особливо актуа-
льним. 

Аналіз останніх досліджень і публікацій. 
У 1965 році D.M.Lilly та R.H.Stilwell запропо-
нували термін «пробіотик», яким користують-
ся для назви фармакологічних препаратів або 
біологічно активних добавок, що містять куль-
туру нормальної мікрофлори людини і позити-
вно впливають на мікробний склад кишок і 
організм господаря [7]. На сьогодні створено 
велику кількість фармакологічних препаратів і 
дієтичних добавок, які містять представників 
нормальної мікрофлори людини. Головним 
критерієм придатності штаму і препарату є 
пробіотичний ефект, який має бути доведений 
у сліпих плацебо контрольованих досліджен-
нях. Існує значна кількість публікацій щодо 
використання різних форм пробіотиків для 
лікування і профілактики захворювань, проте 
більшість з них не пов’язана з рандомізовани-
ми клінічними дослідженнями [7,8]. Суттєве 
занепокоєння викликають аспекти безпеки за-
стосування пробіотиків, враховуючи, що про-
цедура проходження державної реєстрації, 
включаючи клінічні випробування, для дієти-
чних добавок є набагато простішою, ніж для 
лікарських засобів [3,6]. На цьому фоні ще бі-
льше загострюється проблема достовірності 
даних про спеціальні харчові продукти з про-
біотиками. 

Мета дослідження. Метою нашої роботи 
було здійснити порівняльний аналіз повноти і 
доступності інформації про лікарські засоби та 
спеціальні харчові продукти та дослідити зміст 
інструкцій до застосування спеціальних хар-
чових продуктів з пробіотиками. 

Результати. Нами здійснено порівняння 
інформативності електронних варіантів Реєст-
рів лікарських засобів та спеціальних харчових 
продуктів, які ведуться на офіційному сайті 
МОЗ України [4,5]. Реєстр лікарських засобів 
містить пошукові системи звичайних та іму-
нобіологічних препаратів. Пошук лікарських 
засобів можна здійснювати: за назвою; номе-
ром реєстраційного посвідчення (РП); почат-
ком терміну дії РП; міжнародною непатенто-
ваною назвою; за кодом АТС; складом діючих 

речовин. Інформація про лікарських засіб міс-
тить: торгівельне найменування, назву вироб-
ника, форму випуску, № РП, № наказу МОЗ 
України про реєстрацію, термін дії РП, назву 
заявника, міжнародне непатентоване наймену-
вання, синонімічне найменування, склад дію-
чих речовин, код АТС, умови відпуску, термін 
зберігання. Додатково можна відкрити інстру-
кцію для медичного застосування лікарського 
засобу. 

Реєстр спеціальних харчових продуктів ве-
деться у вигляді таблиць у форматі Word, в 
накопичувальному порядку за роками реєст-
рації (2002-2006 рр., 2006-2008 рр., 2009 р., 
2010, 2011 р., 2012 р.). До реєстру вносяться 
дані: № державної реєстрації, найменування, 
категорія спеціального харчового продукту, 
виробник, заявник, дата реєстрації. Пошук за 
будь-якими параметрами відсутній. Таким чи-
ном, інформативність сайту державного реєст-
ру спеціальних харчових продуктів недостат-
ня.  

У 2011 р. на сайті довідника «Компедіум. 
Лікарські засоби» [9] з’явилась рубрика «Кла-
сифікація дієтичних добавок до їжі», яка міс-
тить 11 класифікаційних груп. Класифікація 
складається з двох рівнів та імітує АТС-
класифікацію лікарських засобів: 1-й рівень – 
це анатомічна група органів і систем (напри-
клад, «дієтичні добавки до їжі, що впливають 
на функції ЦНС»), 2-й рівень розподілу – за 
складом або механізмом дії. Всього до цієї ру-
брики входить 61 позиція (станом на травень 
2012 р.). Дієтичні добавки з пробіотиками 
включені до 4-х різних груп, найбільша кіль-
кість продуктів - для нормалізації та підтрим-
ки мікрофлори кишківника (10 позицій), 2 – 
для підтримання функції імунної системи, по 1 
– у групі підтримки функції сечостатевої сис-
теми та сорбентів (табл. 1).  

Інформація в довіднику «Компендіум» про 
дієтичні добавки містить наступні розділи: 
назва продукту, назва виробника, склад із за-
значенням кількості колонієутворюючих мік-
роорганізмів (КУО), форма випуску, № свідо-
цтва про державну реєстрацію, характеристи-
ка, рекомендації із застосування, протипокази, 
умови зберігання. На наш погляд, включення 
дієтичних добавок у найбільш популярний, в 
тому числі і у фаховому середовищі, довідник 
ліків, розмиває і без того нечітку межу між 
ліками та цими продуктами. З іншого боку, на 
сьогоднішній день відсутня цілісна інформа-
ційна база для спеціальних харчових продук-
тів, яка могла б забезпечити повноту та досто-



О Р И Г І Н А Л Ь Н І    С Т А Т Т І  

 64

вірність інформації про них, тому створення 
такої бази в будь-якому випадку є позитивним 
фактором. Відповідно до вимог законодавства 
України [1,2], інформація та маркування спе-
ціальних харчових продуктів не повинні міс-
тити тверджень про їх лікувальні властивості, 
перелік показань у вигляді хворіб чи симпто-

мів. На сайті довідника «Компендіум. Лікарсь-
кі засоби» інформація про дієтичні добавки 
відповідає цим вимогам. Ми проаналізували 
інформацію на листках-вкладишах дієтичних 
добавок з пробіотиками. Результати дослі-
дження наведені в табл. 2. 

Таблиця 1. Дієтичні добавки з пробіотиками у «Компендіумі. Лікарські засоби» 

Назва групи/підгрупи Перелік дієтичнох добавок пробіотиками 
04 Дієтичні добавки до їжі, що під-
тримують функцію імунної системи 

1.Біон 3, Dr. Reddy's 
2. Біон 3 Кід, Dr. Reddy's 

8.5. Дієтичні добавки, що сприяють 
нормалізації та підтримці нормаль-
ної мікрофлори кишківника 

1. Лактіале, Фармак 
2. Лактив-ратіофарм, Teva 
3. Лактив-ратіофарм acute, Teva 
4. Лактофільтрум-еко дієтична добавка, АВВА РУС 
5. Лекран, Універсальне агентство "Про-фарма" 
6. Лінбі, Sandoz 
7. Мультипробіотик апібакт з масовою часткою екстракту пропо-
лісу 1,5% продукт для спеціального дієтичного споживання, Пролі-
сок ОД 
8. Мультипробіотик апібакт з масовою часткою екстракту пропо-
лісу 2,5% продукт для спеціального дієтичного споживання, Пролі-
сок ОД 
9. Мультипробіотик симбітер ацидофільний дієтична добавка, 
Пролісок ОД 
10. Мультипробіотик симбітер ацидофільний концентрований 
дієтична добавка, Пролісок ОД 

10.4. Дієтичні добавки, що сприя-
ють нормалізації і підтримці норма-
льної мікрофлори (підтримують 
функцію сечостатевої системи) 

1. Біокап фемі® профілактично-гігієнічний засіб (BIOCAP FEMI®), 
Універсальне агентство "Про-фарма" 

14.2. Дієтичні добавки - сорбенти і 
пробіотики 1.Сорбекс® малыш, Універсальне агентство "Про-фарма" 

Таблиця 2. Аналіз інформації, наведеної на листках-вкладишах дієтичних добавок з пробіотиками 

Відповідність вимогам Невідповідність вимо-
гам 

№ 
з/п Назва продукту Виробник Харак-

терис-
тика 

Рекоме-
ндації із 
застосу-
вання 

Про-
типо-
кази і 
засте-
ре-

ження 

Наявність 
вказівки 
«Не є лі-
карським 
засобом» 

Наведення 
лікуваль-
них влас-
тивостей 

Перелік 
хворіб і 
симтомів

1 Біон 3 Dr.Reddy's + + + + - - 
2 Біон 3 Кід Dr.Reddy's + + + + - - 
3 Біфіформ ком-

плекс Ferrosan + + + + - - 
4 Біфіформ бебі Ferrosan + + + + - - 
5 Лактіале Фармак + + + + - - 
6 Лаціум Про-Фарма + + - - + + 

7 
Лактив-
Ратіофарм 

Acute 
ratiopharm + + + - - - 

8 Ле Гран Про-Фарма + + + - + + 
9 Пробіонорм Артлайф + + + + + + 

10 
Мультипробіо-
тик Симбітер 
ацидофільний 

Пролісок + + + - + + 

11 Біогая, краплі БіоГая АБ + + + - + + 
12 Біфілакт екстра Аріадна + + + - - + 
13 Лактомун Про-Фарма + + - - + + 
14 Наріне,табл. Вітамакс-Є + + + - - - 

 
Як видно з даних, наведених у табл. 2, час-

тина виробників повністю дотримується вимог 
законодавства: це зарубіжні виробники 
Dr.Reddy's і Ferrosan та вітчизняний ВАТ «Фа-
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рмак» (це виробники, в основному, лікарських 
засобів). В деяких з аналізованих інструкцій не 
було вказівки, що продукт не є лікарським за-
собом, решта вимог – дотримані (лактив-
ратіофарм аcute та наріне у табл.). Зате ре-
комендації до застосування решти проаналізо-
ваних спеціальних харчових продуктів, зокре-
ма, дистриб’ютора «Про-Фарма», містять де-
тальний опис лікувальних властивостей про-
дукту та перелік хворіб та симптомів, при яких 
необхідно його застосовувати. Таким чином, 
для половини аналізованих інструкцій до за-
стосування було встановлено невідповідне їх 
оформлення.  

Висновки: 
1. На офіційному сайті МОЗ України, де 

ведуться Державні реєстри спеціальних харчо-
вих продуктів, об’єм та характер інформації 
про спеціальні харчові продукти значно по-
ступається інформації про лікарські засоби за 
повнотою, доступністю та можливістю пошу-
ку за різними параметрами. 

2. В результаті проведеного аналізу зміс-
ту рекомендацій до застосування, що супрово-
джують дієтичні добавки з пробіотиками, у 
половині випадків встановлено невідповід-
ність їх оформлення вимогам законодавства 
України. 
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