
86 

УДК: 615.07 : 615.262 : 687.55. (477) 
СУЧАСНІ ПІДХОДИ ДО СТАНДАРТИЗАЦІЇ 

ЛІКАРСЬКИХ КОСМЕТИЧНИХ ЗАСОБІВ В УКРАЇНІ 
Казакова І.С., Лебединець В.О. 

Національний фармацевтичний університет 
  

Косметичний ринок України відрізняється великим асортиментом 
продукції по догляду за шкірою та її придатками, представленим різноманітними 
формами випуску і спектром дії косметичних засобів (КЗ). Особливою 
категорією продукції, якій властиві як косметичний, так і фармакотерапевтичний 
ефекти, є лікарські косметичні засоби (ЛКЗ), статус яких регламентований 
Законом України "Про лікарські засоби" від 04.04.1996 № 123/96-ВР. Відсутність 
в Україні об’єктивних та достовірних методик уніфікації ЛКЗ із врахуванням їх 
специфічних особливостей не дозволяє забезпечити споживачеві їх якість, 
безпеку та ефективність у відповідності до вимог європейських стандартів та 
створення національної системи технічного регулювання обігу косметичної 
продукції в цілому.  

Задачею дослідження став аналіз проблематики уніфікації основних 
понять та визначень ЛКЗ з метою формування сучасних концептуальних 
підходів до їх стандартизації. 
 Матеріали та методи. Як інформаційні матеріали використовували наукові 
публікації, електронні бази інформації Державного реєстру лікарських засобів 
України, щотижневика «Аптека» та «Компендіум», результати власних 
досліджень. Застосовано методи: аналітичний, порівняльний, контент-аналізу та 
узагальнення інформації. 

Результати та їх обговорення. Першочергово було досліджено досвід 
країн світу із розвитим косметичним ринком – США, Китаю, Індії, Японії та 
країн ЄС. Як свідчать результати досліджень системи регламентації обігу КЗ у 
різних країнах світу, підходи щодо визначення статусу косметичної продукції та 
її класифікація досить різноманітні. Переважна більшість країн визнає категорію 
«лікарських косметичних засобів». При цьому, країни ЄС законодавчо 
визначають статус виключно косметичної продукції, але на європейському 
косметичному ринку активно розвивається сегмент «космецевтичних» засобів, 
які здатні позитивно впливати на фізіологічні властивості шкіри та її придатків, 
поєднуючи у своєму складі косметичні речовини поряд із лікарськими.  

 Аналіз вітчизняної законодавчої бази засвідчив, що Україні на 
сьогоднішній день законодавчо визначено поняття "лікарські косметичні засоби" 
та "косметичні засоби". Закон України "Про лікарські засоби" від 04.04.1996 
№123/96-ВР регламентує статус ЛКЗ. Нормативні документи Міністерства 
охорони здоров’я України конкретизують поняття «ЛКЗ» шляхом уточнення 
можливих форм випуску продукції даної категорії. Окрім зазначених положень, 
чинна законодавча база України не містить вимог щодо визначення та 
стандартизації ЛКЗ як специфічної категорії продукції, яка здатна об’єднувати 
косметичний та лікувальний ефекти.  
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Для вирішення питання сегментації ЛКЗ, які рекомендовані для лікування 
патологій шкіри та її придатків, нами запропоновано основні критерії та 
алгоритм визначення їх як лікувального продукту, що додатково має косметичні 
властивості. У якості об’єднуючих ознак для ЛКЗ та КЗ рекомендовано 
використовувати у якості спільних об’єктів впливу наступні чинники – шкіру та 
її придатки, наявність косметичного ефекту, косметичних речовин, форми 
випуску та споживчих властивостей продукту. Відмінними особливостями для 
зазначених категорій косметичної та лікарської продукції являються наявність 
терапевтичного ефекту та лікарських речовин, які його обумовлюють. 

Також запропоновано критерії сегментування ЛКЗ, які дозволять 
об’єктивно їх стандартизувати у відповідності до уніфікуючих ознак, серед яких 
– їх терапевтичний ефект, представлений за класифікаційною системою АТС 
категорії D. Оскільки для ЛКЗ характерна наявність також і косметичного 
ефекту, запропоновано їх уніфікацію за його видами та механізмом дії.  

Враховуючи суттєвий вплив на рівень косметичного ефекту таких 
факторів, як проникність шкіри, технологія застосування препарату та тип 
дисперсної системи, що лежить в його основі, нами запропонована класифікація 
косметичних засобів, яка дозволяє їх систематизувати в залежності від таких 
факторів впливу, як природа, концентрація та ступінь дисперсності активних 
фармацевтичних та косметичних інгредієнтів, природи дисперсної системи, яка, 
в свою чергу, обумовлює форму випуску препарату. Важливе значення також має 
технологія застосування ЛКЗ, а також площа поверхні та проникність шкіри на 
ділянці застосування. Зазначені чинники слід враховувати при розробці рецептур 
ЛКЗ направленої дії. Слід зазначити, що правильне віднесення косметичної 
продукції до певної категорії за механізмом косметичної дії дозволить 
об’єктивно оцінити її ефективність, що в значній мірі обумовить якість та 
безпеку препарату в цілому. 

Висновки. Як витікає із проведених досліджень, питання стандартизації 
косметичної продукції, як лікарського призначення, так і суто косметичного, є 
перспективним напрямком розвитку світової косметичної індустрії. Результати 
аналізу законодавчої бази зарубіжних країн із розвинутим косметичним ринком 
доводять актуальність ЛКЗ та необхідність їх уніфікації та систематизації.  

Чинні національні нормативно-правові акти, об’єктами регулювання яких є 
ЛКЗ та КЗ, не в повному обсязі регламентують вимоги до якості, безпеки та 
ефективності косметичного продукту, що є визначальним фактором при її виборі 
споживачем. У ЛКЗ присутні специфічні характеристики, які забезпечують 
певний косметичний ефект і відповідні споживчі характеристики. Ці показники 
визначають косметичну ефективність засобів лікувальної косметики і впливають 
на якість і безпеку препаратів в цілому. Проблема стандартизації особливо 
актуальна для сучасних форм ЛКЗ, чий арсенал і спектр дії зростає дуже 
динамічно. Світовою тенденцією розвитку косметичної індустрії є 
затребуваність на ринку багатофункціональних КЗ, які об'єднують як 
традиційну, косметичну спрямованість дії, так і певний фармакологічний ефект. 
За результатами досліджень запропоновано певні підходи до стандартизації 
лікарської косметичної продукції, які передбачають ряд напрямків при їх 
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реалізації. Першочерговим являється правове упорядкування питання 
термінології та класифікації ЛКЗ, розробка та впровадження нормативної 
документації, яка регламентує вимоги до обігу лікарської косметичної продукції 
у відповідності до міжнародних нормативів, а також стандартизація вимог щодо 
якості та ефективності ЛКЗ у відповідній нормативно-технічній документації. 
Також нагальними перспективами для подальших досліджень є розробка 
концептуальних підходів по забезпеченню якості ЛКЗ протягом всього їх 
життєвого циклу, а саме: на законодавчому рівні запровадити вимоги до 
виробничих процесів і стандартизованих методик їх контролю, створити систему 
державного регулювання обігу ЛКЗ для забезпечення якості, безпеки та 
ефективності даної категорії продукції для споживача.  
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