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виробництва лікарських засобів рослинного походження і дієтичних 

добавок, контролю якості, стандартизації лікарських засобів рослинного 

походження та визначення безпечності дієтичних добавок, а також їх 

реалізації в умовах сучасного фармацевтичного ринку.  
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викладачів вищих фармацевтичних та медичних навчальних закладів, 

співробітників фармацевтичних підприємств, фармацевтичних фірм. 

Автори опублікованих матеріалів несуть повну відповідальність за 

підбір, точність наведених фактів, цитат, економіко-статистичних 

даних, власних імен та інших відомостей. Матеріали подаються мовою 

оригіналу. 

 

 

 

УДК 615.1 : 615.32 : 615.07  

 

 

ISВN 978–966–615–538–5       © НФаУ, 2020 



 

23 
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Бевз О.В., Сич І.А., Перехода Л.О. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

 

Вступ. Оцінка безпечності і ефективності дієтичних добавок є основним 

завданням експертизи й реєстрації даного виду продукції. Токсичність дієтичних 

добавок рослинного походження пов’язана з такими показниками: контамінація 

патогенними мікроорганізмами, вміст радіонуклідів, важких металів, пестицидів, 

які за умов підвищених доз їх надходження в організм можуть викликати побічні 

ефекти. 

Матеріали та методи. Розглянуто законодавчу базу, що регламентує 

безпечність та ефективність дієтичних добавок рослинного походження, а саме: 

«Гігієнічні вимоги безпеки і харчової цінності харчових продуктів» (затверджені 

Наказом Міністерства охорони здоров’я України (МОЗУ) від 19.12.2013 № 1114), 

«Настанова з виробництва безпечних дієтичних добавок в Європейському Союзі» 

(друге видання), ISO 22000:2005 «Системи менеджменту безпеки харчової 

продукції. Вимоги», Державні гігієнічні правила і норми «Регламент 

максимальних рівнів окремих забруднюючих речовин у харчових продуктах» 

(Наказ МОЗУ від 13.05.2013 № 368) та Державна Фармакопея України, які 

регламентують безпечність та якість дієтичних добавок в ланці “вирощування-

реалізація”. 

Результати та їх обговорення. Згідно наведених вище законодавчих 

документів, оцінка безпеки дієтичних добавок (у тому числі рослинного 

походження) здійснюється, по-перше, забороною включення до складу 

лікарської рослинної сировини (177 найменувань), яка містить наркотичні, 

психотропні, отруйні і сильнодіючі речовини (аконіт, беладона, конопля, 

чистотіл, конвалія, блекота, мак та ін.). По-друге, існує перелік рослин та 

продуктів їх переробки, які не підлягають включенню до складу 

однокомпонентних дієтичних добавок, наприклад, звіробій, женьшень, 

лимонник китайський, елеутерокок тощо.  

Безпечність дієтичних добавок рослинного походження, згідно вимог 

нормативної бази, досягається контролюванням вмісту важких металів 

(свинець, арсен, кадмій, ртуть), пестицидів (гексахлорциклогексан, ДДТ та його 

метаболіти, гептахлор, алдрин) та радіонуклідів (цезій-137, стронцій-90). При 

виробництві, пакуванні, зберіганні та реалізації мають бути вжиті заходи, що 

забезпечують необхідну мікробіологічну чистоту. Відповідні вимоги наведені у 

статтях ДФУ. 

Таким чином, для забезпечення ефективності і безпечності дієтичних 

добавок, які містять лікарську рослинну сировину, необхідно ретельно 

перевіряти перелік та якість лікарської рослинної сировини, що входять до 

складу, і контролювати потрапляння та вміст в готовому продукті токсичних 

речовин. 
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