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АНОТАЦІЯ

Мета роботи. Провести аналіз формування умов розвитку фармацевтичного 
сектору шляхом підвищення ефективності використання природно-
ресурсного потенціалу економіки, зокрема лікарської рослинної сировини, 
а також привернути увагу виробників до потенціалу виробництва лікарських 
засобів на основі рослинної сировини.
Матеріали і методи. Вітчизняна й міжнародна нормативно-правова 
база, наукові праці вітчизняних і зарубіжних вчених досліджувались 
загальнонауковими та спеціальними методами: аналізу та синтезу — при 
вивченні сучасного стану та розвитку фармацевтичної галузі в Україні, та 
абстрактно-логічним — при формуванні висновків.
Результати й обговорення. Проаналізовано умови вирощування і заготівлі 
лікарської рослинної сировини в Україні. Наведено перелік підприємств, що 
спеціалізуються на виготовленні лікарських препаратів з рослинної сировини. 
Обговорено вимоги до виготовлення лікарських рослинних засобів та вимоги 
до культивування і заготівлі лікарської рослинної сировини. Обґрунтовано 
стратегії маркетингу та оптимізації структури капіталу фармацевтичного 
підприємства при виробництві фітозасобів. Окреслено особливості 
організації фармацевтичного виробництва лікарських засобів з рослинної 
сировини. Надано рекомендації щодо основних стратегічних напрямків 
розвитку виробництва лікарських засобів рослинного походження. 
Висновки. На підставі проведеного аналізу розроблено рекомендації, 
які сприятимуть збільшенню виходу і якості виробництва лікарських 
рослинних засобів, зниженню собівартості і трудомісткості та підвищенню 
рентабельності виробництва. На основі отриманих даних запропоновано 
розширення виробничого потенціалу за умови взаємодії або кластеризації 
з підприємствами аграрного сектору з вирощування лікарських рослин та 
заготівлі лікарської рослинної сировини. Запропоновано основні напрямки 
стратегії розвитку виробництва лікарських засобів рослинного походження.
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Вступ. За умови запровадження воєнного стану 
державна стратегія спрямована на оптимізацію еко-
номіки країни, що значною мірою знаходиться в за-
лежності від системності і узгодженості економічної 
політики держави та її спрямованості на якісні змі-
ни конкретних показників [1].

Від стану розвитку національної економіки, напрям-
ків її стратегії та модернізації залежить майбутнє Украї-
ни у складі Європи як самостійної незалежної країни, 
що має розвинену промисловість, обґрунтоване вико-
ристання наявних виробничих і природних ресурсів, а 
також ефективну переробну промисловість [2]. 
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Найперспективнішими галузями української еко-
номіки, за даними НАН України, є фармацевтична 
промисловість та виробництво медичної техніки, які 
можуть надати потужний економічний ефект за умо-
ви модернізації технологічних процесів [3]. Розпоря-
дженням Кабінету Міністрів України від 26 липня 
2022 року фармацевтична промисловість, у тому 
числі виробництво лікарських засобів (ЛЗ) і виробів 
медичного призначення, також внесена до галузей 
пріоритетного напрямку економіки [4]. 

Причини такої пильної уваги полягають не тільки в 
наукоємності галузі, через те, що держава виділяє 
значні кошти на програми лікарського забезпечення. 
Як відомо, Національна служба здоров’я з 1 квітня 
2019 року керує програмою реімбурсації лікарських 
засобів «Доступні ліки» [5]. На відшкодування коштів, 
витрачених на закупівлю лікарських засобів за про-
грамою «Доступні ліки», у 2023 році заплановано 
4,7 млрд гривень, що більше ніж 2,5 раза, порівняно 
з 2021 роком до введення військового стану. 

Протягом перших місяців війни після суттєвих ко-
ливань частка вітчизняних виробників на внутріш-
ньому фармацевтичному ринку продовжила збіль-
шуватись і досягла за 2022 рік 64,9 % у натурально-
му і 36,3 % у грошовому вимірах [6]. Відносно попиту 
дещо збільшився сектор безрецептурних ліків. В пе-
реліку ЛЗ, дозволених до безрецептурного застосу-
вання в Україні, 34,4 % складають саме лікарські рос-
линні засоби (ЛРЗ) [7, 8]. Майже на третину, за дани-
ми 2017 року [9], збільшилась кількість офіцинальних 
видів лікарських рослин, сировина яких наявна в 
Державному реєстрі лікарських засобів і складає 
227 видів [10]. 

Важливим є й те, що Україна має надзвичайно 
сприятливе географічне положення, достатні вироб-
ничі потужності та висококваліфікований персонал 
для виробництва ЛЗ, або активних фармацевтичних 
інгрєдієнтів (АФІ) [11]. Прийнята система стандарти-
зації GACP (GOOD AGRICULTURAL and COLLECTION 
PRACTICE – Належна практика культивування та 
збирання лікарських рослин) упроваджує загальні 
технічні керівні принципи для отримання лікарської 
рослинної сировини (ЛРС) високої якості [12]. Ця на-
станова призначена для заохочення та підтримання 
розведення та збору лікарських рослин в екологічно 
ощадливий спосіб, сприяючи високій рентабельності 
та прибутковості лікарського рослинництва і вироб-
ництва ЛРЗ. Упровадження сучасних методів управ-
ління та системи постійного контролю за показника-
ми якості та безпеки на всіх етапах виробництва ЛРЗ 
відповідає і сприяє екологізації культивування і заго-
тівлі лікарських рослин і в підсумку якості готових ЛЗ. 
Здатність країни виробляти ліки з власної сировини є 
показником економічної розвиненості держави, 
підтверджен  ням інноваційної моделі її розвитку [13]. 

Методика. Вітчизняну й міжнародні нормативно-
правові бази, наукові праці вітчизняних і зарубіжних 

вчених досліджували загальнонауковими та спе-
ціальними методами: аналізу та синтезу – при ви-
вченні сучасного стану та розвитку фармацевтичної 
галузі в Україні, та абстрактно-логічним – при форму-
ванні висновків.

Результати й обговорення. Попит на лікувально-
профілактичні засоби природного походження 
продов жує збільшуватись протягом останнього де-
сяти річчя. Дані Food Agricultural Organization (Всес-
вітньої продовольчої організації при ООН) на кінець 
минулого століття свідчать про перевищення об’єму 
продажу лікарських рослин за 1 млрд доларів США. 
Однак, в Україні відчувається дефіцит ЛРС, яку, не 
дивлячись на сприятливі географічні і кліматичні 
умови, наявність достатніх сільськогосподарських 
територій, продовжують у значних обсягах купувати у 
країнах близького і далекого зарубіжжя. Розвиток 
промислового виробництва ЛРЗ продовжує стриму-
ватися специфічними притаманними йому особли-
востями [14]. 

Україна є країною, багатою на природні ресурси. 
Географічне положення, орографічні особливості, 
різні природні умови, гетерогенність зон, поясів та 
регіонів  обумовили формування на території України 
багатої та різноманітної рослинності, яка закономір-
но змінюється і утворює чотири рівнинні зони – Ши-
роколистянолісова, Лісостепова, Степова і Серед-
земноморсько-лісова, що розміщуються в широтно-
му (горизонтальному) напрямі, та дві гірські зони – 
Передгірні та гірські райони Карпат і Криму, які мають 
яскраво виражену вертикальну зональність. Крім 
цього, виділяють 5 ботаніко-географічних зон: Лісо-
степ, Полісся, Степ, Передгірний та гірський Крим, 
Передгірні та гірські Карпати [15]. Флора судинних 
рослин України, з урахуванням природних і культиво-
ваних рослин, налічує понад 6000 видів лікарських 
рослин. З них 36,9 % містять фармакологічно цінні 
сполуки, їх сировина вже використовується чи може 
використовуватися в медицині, тобто вони можуть 
бути віднесені до лікарських рослин (2219 видів) 
[16, 17]. 

Великий потенціал для розвитку має аграрний сек-
тор України. Оскільки значна кількість сільськогоспо-
дарських територій зараз, зі зрозумілих причин, не-
доступна для використання, ключовим напрямом 
його стратегічної модернізації є переорієнтація на 
вирощування нових культур, у тому числі й лікар-
ських рослин, у різних кліматичних зонах, і покра-
щення якості переробки сировини аграрного похо-
дження [18]. Лікарські і ефіроолійні рослини нале-
жать до нішевих культур, саме цій продукції останні 
20 років в Східній Європі приділяють пильну увагу. 
Таке ставлення обумовлене як ощадливим природо-
користуванням, так і піклуванням про прибуток і 
власне здоров’я. Підтримання означених принципів 
забезпечує можливість ефективного розвитку агро-
промислового сектору з раціональним використан-
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ням земельних угідь і територій як ресурсу в цілому 
[19]. Останніми роками інтерес до нішевих культур 
проявляють і промислові структури, переробні під-
приємства, посередники та інші організації, які нако-
пичили первинний капітал і шукають напрями вкла-
дання коштів. 

Підприємства аграрного сектору є виробниками з 
високою конкурентною здатністю, які мають можли-
вості самостійно розширювати потенціал власного 
виробництва за рахунок інвестицій у нові переробні 
потужності, в тому числі й фармацевтичного спряму-
вання, або в умовах кластеризації зі вже наявними 
фармацевтичними підприємствами. Низка авторів 
зазначає, що кластер, як об’єкт економічної агломе-
рації взаємопов’язаних організацій на певній терито-
рії, є важливим фактором для зайняття лідируючих 
позицій та економічного розвитку [20, 21]. Така орга-
нізація промисловості сприяє зміцненню 
взаємозв’язків між учасниками кластера задля спро-
щення доступу до нових технологій, спільного виходу 
на зовнішні ринки, спільного використання знань, 
прискорення процесів навчання за рахунок концен-
трації спеціалістів. Головною умовою створення 
кластерів є доступність до сучасних технологічних 
розробок, ресурсів та компетенцій, розвинена інфра-
структура та інновації. 

В Україні зареєстровано 245 компаній, основним 
видом діяльності яких є виробництво фармацевтич-
них препаратів [22]. Серед фармацевтичних вироб-
ників наявні потужні підприємства, такі як «Борщагів-
ський хіміко-фармацевтичний завод», «Дарниця», 
корпорація «Фармак», корпорація «Артеріум», 
«Здоров’я», корпорація «Стирол», «Лекхім» та інші 
підприємства. У лінійці всіх провідних вітчизняних 
фармацевтичних виробників присутні ЛРЗ. Однак, 
структура сировинної бази підприємств-лідерів зали-
шається незмінною: сировина та матеріали, що ви-
користовуються в рецептурі вітчизняних фармацев-
тичних препаратів, імпортується (це прив’язує і 
структуру собівартості, і рівень роздрібних цін до ко-
ливань курсу національної валюти відносно долара 
та євро), головним чином, з Китаю та Індії. Наразі за-
гальний ринок лікарської сировини в Україні запо-
внюється, в тому числі, продукцією з країн Азії та Аф-
рики, екологічна безпечність і якість цієї продукції та 
відповідність європейським вимогам викликає питан-
ня [23]. Якщо брати сировину та матеріали україн-
ського виробництва, то вони надані переважно допо-
міжними матеріалами (упаковка тощо) [24]. На виго-
товленні лікарських препаратів із рослинної сирови-
ни в Україні спеціалізуються більш ніж двадцять під-
приємств і компаній, такі як ПрАТ «Ліктрави» (Жито-
мирська область), ДП «Агрофірма Ян» (Житомирська 
область), ПрАТ «Віола» (Запорізька область), АТ 
«Лубнифарм» (Полтавська область), НВП «Аріадна» 
(Одеська область), ТОВ «Тернофарм» (Тернопіль-
ська область), НвФК «ЕЙМ», ПАТ «Хімфармзавод 

«Червона зірка» (Харківська область), ПРАТ «Фіто-
фарм» (Донецька область) тощо. Наприклад, осно-
вна діяльність однієї з потужних фармацевтичних 
фабрик в Україні – ВАТ «Фітофарм», – нині спрямова-
на на використання АФІ рослинного походження в 
медичних цілях [25]. Окремі вітчизняні виробники в 
своїй діяльності орієнтуються як на вирощування і 
збирання лікарських рослин з метою отримання ЛРС, 
так і на зберігання і переробку цієї сировини. Важли-
во, що отримання рослинної сировини з лікарських 
рослин є складним технологічним процесом, який 
включає етапи збирання, первинної обробки, тран-
спортування, сушіння, подрібнення, зберігання та пе-
реробки, тому натепер в Україні виробників, які спеці-
алізуються на виробництві лікарських культур, не до-
сить багато [23]. Основним виробником лікарських 
засобів із нативної ЛРС в Україні є ПрАТ «Ліктрави», 
що має 95-річну історію і великий досвід роботи з 
ЛРС. Досвід стосується не тільки переробки сирови-
ни, а й культивування лікарських рослин на власних 
ділянках. З 2011 року досвід підприємства допов-
нюється досвідом німецької компанії «Martin Bauer 
Holding», яка з того часу є власником ПрАТ «Ліктра-
ви». Практично всі види виробництва ЛРЗ мають 
приріст виробничих потужностей. Ринкові механізми, 
завдяки збільшення попиту населення, суттєво змі-
нюють ситуацію у бік технологізації галенових і ново-
галенових виробництв фармацевтичних підприємств 
[26].

Виробництво якісних ЛРЗ регулюється GMP (Good 
Manufacturing Practice) [27]. Додаток 7 (обов’язковий) 
«Виробництво лікарських засобів рослинного похо-
дження», стосується первинних матеріалів, що отри-
муються з рослин: лікарських рослин, рослинних 
субстанцій (рослинної сировини) або рослинних пре-
паратів (табл. 1). 

Крім GMP, виробництво ЛРЗ регулюється GACP 
(Good Agriculture and Collection Practice (Належна 
практика культивування лікарських рослин та зби-
рання вихідної сировини рослинного походження) 
[28], де надані рекомендації щодо відповідної систе-
ми забезпечення якості з питань належної практики 
вирощування та збирання. 

В Україні цей документ введено в дію наказом 
№ 118 МОЗ України від 14 лютого 2013 року. В Націо-
нальному вступі до GACP вказана еквівалентність 
термінів: 

1. «Herbal substance» («рослинна сировина; рос-
линні субстанції»), «лікарська рослинна сировина», 
що наведено у Державній Фармакопеї України [29] і 
відповідає терміну «herbal drug» Європейської Фар-
макопеї [30].

2. «Herbal preparation» («рослинний препарат»), 
«лікарський рослинний засіб», що наведено у Дер-
жавній Фармакопеї України і відповідає терміну 
«herbal drug preparation» Європейської Фарма-
копеї.
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Herbal substance – це переважно цілі, фрагменто-
вані або розрізані рослини, частини рослин, водорос-
ті, гриби, лишайники в необробленому стані, як пра-
вило, у висушеному вигляді, але іноді свіжі. Певні 
ексудати, що не зазнали спеціальної обробки, також 
вважають рослинною сировиною. Для ЛРС точно ви-
значають частину рослини, що використовується, і 
ботанічну назву за біномінальною системою (рід, 
вид, різновид та автор).

Herbal preparation – це препарати, що одержу-
ють після обробки ЛРС, такої як екстрагування, 
дистиляція, віджимання, фракціонування, очищен-
ня, концентрування або ферментація. До них на-
лежать подрібнена або порошкована ЛРС, настой-
ки, екстракти, ефірні олії, видавлені соки й 
обробле ні ексудати.

Вимоги до персоналу і його кваліфікації, крім рівня 
особистої гігієни, контролю за станом здоров’я, вклю-
чають знання про рослини, їх ідентифікацію, морфо-
логічні і анатомічні характеристики, походження, 
здатність розпізнавати домішки близькоспоріднених 
видів або морфологічно подібної ЛРС. Вони повинні 
мати достатні знання про оптимальні терміни та тех-
нологічні прийоми заготівлі; важливість і цілі первин-
ної обробки гарантують безпеку і найкращу якість 
ЛРЗ. Питання кваліфікації персоналу більшою мірою 
залежить від освітньої підготовки. Провідну роль у 
цьому відіграють наукові організації і вищі навчальні 
заклади фармацевтичного спрямування. Наказом 
МОН № 981 від 4 листопада 2022 року зі спеціаль-
ності 226 Фармація, промислова фармація для дру-
гого (магістерського) рівня вищої освіти, яким перед-
бачено дві спеціалізації: 226.01 «Фармація» та 226.02 
«Промислова фармація», затверджено стандарт ви-
щої освіти, який сприяє спрямуванню освіти саме на 
промислове виробництво, але потрібно зазначити 
необхідність конкретизації формулювань фахових 

компетенцій щодо виробництва синтетичних і рос-
линних препаратів [31].

Збір дикорослих або натуралізованих рослин, 
культивування, збирання врожаю, первинна обробка, 
упаковка і зберігання також наведені в GACP 
(табл. 1). Якість ЛРС забезпечується Специфікацією, 
в якій характеризуються макроскопічні й органолеп-
тичні властивості, вміст активних речовин, граничні 
значення з радіаційного забруднення, мікробної кон-
тамінації, органічних і мінеральних домішок. Процеси 
і методи також впливають на якість продукції, тому 
дані щодо культивування, заготівлі і переробки ЛРС 
документуються, фіксуються: країна або регіон зрос-
тання; місце і час збору, які описуються з максималь-
ною точністю; культура, що до цього вирощувалася 
на угіддях; засоби захисту рослин, які використову-
валися при культивуванні; тип заготівлі (механізова-
на чи ручна); разовий об’єм збору і дата заготівлі; ви-
користання хімікатів і фумігантів. Ці вимоги спрямо-
вані на забезпечення екологічно орієнтованого ви-
робництва ЛРС і сприяють стабільному фітокомпо-
нентному складу ЛРЗ [32, 33].

З точки зору GMP класифікацію матеріалу рослин-
ного походження проводять залежно від його вико-
ристання, що визначається власником ліцензії на ви-
робництво. Цей матеріал може бути як діючою речо-
виною, проміжною продукцією, так і готовим ЛЗ. 
Обов’язком виробників лікарського рослинного пре-
парату є забезпечення належної класифікації̈ щодо 
GMP. 

Усі стадії повинні здійснюватися відповідно до ре-
єстраційного досьє, що гарантується виробниками 
[34]. Польові початкові стадії, які обґрунтовано у реє-
страційному досьє, також підлягають стандартам 
GACP для первинної сировини рослинного похо-
дження. До наступних стадій подрібнення та сушіння 
застосовується GMP [27]. 

Таблиця 1
Правила належної практики виробництва, що застосовуються до лікарських засобів рослинного походження

Види робіт
Належна практика 
культивування та 

збирання (GACP) [28]

Частина ІІ 
Настанови
GMP [27]

Частина І 
Настанови
GMP [27]

Вирощування та заготівля дикорослих лікарських 
рослин, грибів, водоростей і лишайників, отримання 
витяжок

+

Подрібнення та сушіння лікарських рослин, грибів, 
водоростей, лишайників і витяжок

+ + +

Пресування лікарських рослин і дистиляція + +

Подрібнення, обробка витяжок, виділення з рослин, 
розділення, очищення, загущення або ферментація 
рослинних субстанцій

+ +

Наступна переробка з отриманням лікарської форми, 
подальше пакування

+
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Пресування та дистиляція рослинної сировини (за 
необхідністю, коли роботи становлять суцільну час-
тину збору врожаю, враховуючи збереження якості 
продукції у межах погоджених специфікацій), можли-
ва і в польових умовах, якщо культивування здійсню-
ється відповідно до GACP. Польові умови слід вико-
ристовувати як виняток і обов’язково обґрунтовувати 
у документах реєстраційного досьє. Роботи, що здій-
снюються в польових умовах, необхідно забезпечити 
відповідною документацією, контролем та валідаці-
єю відповідно до принципів GMP. Інспектувати ці ро-
боти з метою оцінки щодо відповідності GMP можуть 
уповноважені регуляторні органи [35]. 

Маркетингові цілі підприємств, що випускають 
препарати на основі ЛРС, охоплюють виробничо-тех-
нічну діяльність разом із маркетинговим супроводом 
випуску продукції, економічну діяльність підприємств 
з урахуванням створення на підприємствах окремих 
маркетингових структур. Цілі, що стосуються іннова-
ційної діяльності, направлені на оновлення продукції 
виробників, формування маркетингових комунікацій 
та екологічну діяльність (організацію маркетингу з 
урахування охорони навколишнього середовища) 
[36]. Важливими компонентами маркетингу на під-
приємствах, що випускають лікарські препарати на 
основі ЛРС, є формування асортименту рослинних 
препаратів і управління ним задля утримання конку-
рентоспроможності, що потребує заздалегідь розро-
блених дій виробника і забезпечить наступність; під-
вищення ефективності відділу логістики, який забез-
печить канали надходження ЛРС, руху готових засо-
бів рослинного походження та їх розподілу; ціноутво-
рення препаратів на основі лікарських рослин; під-
тримання комунікаційної політики у вигляді реклами 
зі вказанням специфічних властивостей рослинних 
препаратів, що відрізняють їх від синтетичних анало-
гів і підкреслюють ефективність, безпеку і доступ-
ність [26].

Стратегії маркетингу на фармацевтичному підпри-
ємстві об’єднують організацію діяльності підприєм-
ства з орієнтацією не тільки на вдосконалення ви-
робництва, а й на вимоги ринку і його потреби; пла-
нування прибутку і витрат підприємства, збільшення 
частки ринку і продажів, поліпшення соціальної полі-
тики підприємства; аналіз можливостей ринку, стра-
тегія товару, сегментування і відбір ринків, що визна-
чають товарний зміст, властивості й ціну ЛРЗ [37].

Для цього фармацевтичні виробники вивчають ри-
нок, рівень попиту на продукцію підприємства, швид-
кість просування препарату на ринок, розробляють 
програму виробництва і оновлення продукції, підви-
щення її конкурентності. 

Найважливішими чинниками конкурентоспромож-
ності підприємства в ринкових умовах є своєчасне і 
достатнє фінансування власними ресурсами та мож-
ливість залучення фінансів із зовнішніх джерел. До-
статній обсяг залучення капіталу для підтримання 

операційної діяльності і виконання завдань соціаль-
но-економічного розвитку значною мірою визначають 
стратегічний потенціал підприємства. Оборотні ко-
шти у фармацевтичному бізнесі та інвестиційні ре-
сурси складаються переважно за рахунок запози-
чень [38]. 

Через те, що ринковий потенціал підприємства 
іноді не відповідає його фінансовим можливостям, 
стратегічні цілі, що визначаються без уваги до фінан-
сових обмежень, можуть виявитися недоступними. У 
зв’язку з цим гарантування належності потенціалу 
утворення капіталу фармацевтичного підприємства 
його виробничим, ринковим та іншим можливостям є 
важливим чинником стратегічного управління, до 
того довготривале прогнозування кращої організації 
джерел фінансування господарської діяльності є од-
ним із найважливіших завдань розробки стратегії фі-
нансування [39]. 

В умовах обмеженості фінансових можливостей 
державної підтримки перспективним напрямом залу-
чення інвестиційних коштів постають інструменти 
державно-приватного партнерства та залучення ін-
весторів завдяки інструментарію інформаційно-ана-
літичних платформ. Прикладом такої участі є 
Inclusive Business Action Network (iBAN) платформа, 
яка створена за ініціативи Міністерства економічного 
співробітництва та розвитку Німеччини, підтримуєть-
ся ЄС, включає банківські установи, Раду зі сталого 
розвитку, Центри відповідального і інклюзивного біз-
несу, Міжнародну фінансову корпорацію та інших 
учасників [40]. Сприятливе географічне положення, 
значні виробничі потужності, висококваліфікований 
персонал, що означені вище, надають високу інвес-
тиційну привабливість виробництва рослинних пре-
паратів в Україні з боку міжнародного фармбізнесу, 
враховуючи і те, що інвестиції в сусідній країні-агре-
сорі суттєво скорочуються і постає необхідність по-
шуку альтернативи [41, 42].

Фармацевтичні підприємства, що випускають рос-
линні препарати, побудовані за цеховим принципом, 
тобто складаються з комплексу спеціалізованих від-
ділів (цехів). Залежно від функції, цехи поділяють на 
основні, допоміжні та підсобні. Низки ділянок зі збір-
кою окремих машин або апаратів, що виконують ти-
пову діяльність (подрібнення, екстракцію, сушіння 
тощо) або поєднують ряд стадій технологічного про-
цесу, є складовою цехів. Планування відділів цеху і 
розташування різноманітних пристроїв та апаратів 
враховує послідовність технологічних операцій і ор-
ганізацію виробництва у відповідності з вимогами 
GMP Додаток 7 [27], де вказані особливості зони збе-
рігання, виробничої зони та обладнання виробництва 
лікарських засобів рослинного походження. Ланцю-
жок забезпечення якості лікарського рослинного за-
собу має охоплювати весь цикл його створення – від 
сировини до готового засобу, та регламентувати всі 
етапи виробництва відповідним документом, що га-
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рантує якість кінцевого продукту. В кожній країні є 
власний набір керівних принципів для контролю і 
оцінки якості рослинних засобів. Стандартизація і 
контроль якості ЛРС у виробництві ЛРЗ є питанням 
глобальної відповідності цих параметрів у сучасній 
фармації та медицині. Така оцінка потрібна на різних 
стадіях виробництва лікарських рослинних засобів і 
подальших етапах поствиробництва [43, 44]. Послі-
довний контроль усіх етапів технологічного процесу 
покликаний не тільки збільшити якість кінцевого про-
дукту, а й поліпшити рентабельність виробництва 
ЛРЗ. Центральною стадією виробництва лікарських 
засобів на основі природних сполук є екстрагування 
ЛРС, що визначається основними законами масооб-
міну, характеристиками рослинного матеріалу, фізи-
ко-хімічними властивостями екстрагенту та АФІ, що 
вилучаються з лікарських рослин. Тому забезпечен-
ня максимального виходу діючих речовин є осно-
вним завданням ще на стадії розробки ЛРЗ. Успішне 
вирішення цього завдання великою мірою залежить 
від того, наскільки будуть ураховані всі фактори, що 
врешті-решт впливає на ефективність процесу екс-
тракції й якість готового ЛЗ [45].

Виробництво ЛЗ з ЛРС здійснюється великими се-
ріями, коли періодично протягом року випускають од-
нотипну продукцію, оскільки заготівля ЛРС значною 
мірою залежить від сезону [46]. Зрідка одну й ту саму 
продукцію випускають упродовж року. Виробництво 
рослинних препаратів має загальні ознаки, що при-
таманні хіміко-фармацевтичній промисловості, проте 
є певні особливості, до яких належать:

– малотоннажність продукції, що притаманна як 
комбінованим ЛЗ, так і засобам на основі індивіду-
альних АФІ;

– високий матеріальний індекс (кількість сирови-
ни, що необхідна для отримання одиниці продукції). 
Для новогаленових препаратів та індивідуальних АФІ 
він буває від 300 до 50 000. Оскільки вміст діючих 
речовин у рослинній сировині відносно низький, тех-
нологічний процес на перших стадіях являє собою 
переробку великої кількості ЛРС, що незмінно при-
водить до утворення великої кількості відходів, утилі-
зація яких часто ускладнена;

– великий асортимент продукції (50–100 наймену-
вань на одному підприємстві);

– значні витрати на сировину і допоміжні матеріа-
ли, особливо у виробництві новогаленових препара-
тів та індивідуальних АФІ;

– високі вимоги до охорони праці та техніки без-
пеки, що обумовлено використанням великої кількос-
ті вогненебезпечних і токсичних розчинників, в дея-
ких випадках – сильнодіючої рослинної сировини, що 
містить серцеві глікозиди та алкалоїди, або має по-
дразнювальну дію, як сапоніни, чи може викликати 
алергічні реакції.

Особливістю реєстрації ЛРЗ є необхідність подачі 
документації стосовно рослинного засобу, рослинної 

субстанції, рослинного препарату [34]. Реєстрація 
ЛРЗ потребує повного реєстраційного досьє зі спеці-
альними даними. Лікарський засіб у досьє – це засіб, 
який містить нові діючі речовини або відомі діючі ре-
човини, що є у складі інших зареєстрованих ЛЗ. Від-
повідно до наказу МОЗ України № 460 від 23.07.2015 
року [47], реєстраційне досьє складається з таких 
частин: модулі 1 та 2 у повному обсязі, модуль 3 міс-
тить дані власних фармацевтичних випробувань, мо-
дулі 4 та/або 5 містять дані власних клінічних і доклі-
нічних випробувань і детальні бібліографічні дані чи 
лише детальні бібліографічні й клінічні та/або доклі-
нічні дані. 

До спеціальних даних досьє на ЛРЗ включається 
така інформація: за номенклатурою рослинної суб-
станції в реєстраційних матеріалах обов’язково по-
дається систематичне положення рослини за бота-
нічною класифікацією (рід, вид, різновид та автор бі-
нарної назви), хімічна типізація (хемотип) для ефіро-
олійних рослин (за необхідності), вказується, які час-
тини рослини використовуються на ЛРС, визначення 
рослинної субстанції, інші назви (синоніми, зазначені 
в інших фармакопеях). Необхідно вказати співвідно-
шення рослинної субстанції до рослинного препара-
ту та розчинник, який використовується для отриман-
ня екстракту. Для характеристики складу рослинної 
субстанції та рослинного препарату слід навести то-
варний вигляд, характеристику компонентів з відо-
мою терапевтичною дією або індивідуальних сполук 
(структурну і молекулярну формулу, відносну моле-
кулярну масу, відносну та абсолютну стереохімію), а 
також інформацію про супутні речовини; стадії ви-
робничого процесу та контроль якості рослинного 
препарату, до них додають характеристику етапів об-
робки сировини, розчинники і реагенти, стадії очи-
щення та вимоги стандартизації. Комплексні фітохі-
мічні дослідження, а також доклінічні випробування, 
є важливою частиною розробки лікарських рослин-
них засобів, що дозволяє встановити компоненти, які 
обумовлюють терапевтичну дію та визначити марке-
ри для подальшої розробки специфікацій [48]. Слід 
зазначити, що більшість лікарських засобів в Україні 
допускаються до застосування тільки після їх дер-
жавної реєстрації. Ліки, які не підлягають державній 
реєстрації, виготовляються за рецептами лікарів та 
на замовлення лікувально-профілактичних закладів 
в аптеках із дозволених до застосування діючих та 
допоміжних речовин.

Висновки. Виробництво лікарських засобів рос-
линного походження з вітчизняної сировини на місце-
вому рівні з метою мінімізації операційних витрат має 
стати однією з ключових бізнес-тактик, які повинні 
впроваджувати українські фармацевтичні виробники, 
щоб приносити користь клієнтам, задовольняти попит 
та збільшити власну частку в ринковому секторі. 
Основні напрямки стратегії розвитку виробництва лі-
карських засобів рослинного походження повинні до-
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зволити збільшити їх вихід і якість, знизити собівар-
тість і трудомісткість, підвищити рентабельність за-
вдяки розширенню виробничого потенціалу в умовах 
взаємодії або кластеризації з підприємствами аграр-
ного сектору з вирощування лікарських рослин та за-
готівлі ЛРС; підсиленню маркетингового супроводу, 
необхідного для підтримки і формування попиту на 

продукцію, просування препарату на ринок, оновлен-
ня продукції, підвищення її конкурентоспроможності; 
залученню інвестиційних коштів аграрного сектору і 
міжнародного фармбізнесу; поліпшенню системи по-
стадійного контролю у виробництві лікарських засобів 
на основі рослин; організації виробництва у відповід-
ності до GMP і належний контроль якості.

STATUS AND DEVELOPMENT PROSPECTS OF THE PHARMACEUTICAL PRODUCTION OF 
MEDICINES BASED ON PLANTS

O. O. Nikitina, S. Choudhry 

Kyiv National University of Technologies and Design
nikitina.oo@knutd.edu.ua

The aim of the work. To conduct an analysis of the formation of conditions for the development of the pharmaceutical 
sector, by increasing the efficiency of the use of the natural resource potential of the economy, in particular medicinal plant 
raw materials.
Materials and Methods. The domestic and international legal framework, scientific works of domestic and foreign scientists 
were studied by general scientific and special methods: analysis and synthesis – when studying the current state and 
development of the pharmaceutical industry in Ukraine, and abstract and logical – when forming conclusions.
Results and Discussion The favorable conditions for growing and harvesting medicinal plant raw materials in Ukraine 
are analyzed. Enterprises specializing in the manufacture of medicinal products from plant raw materials are listed. The 
requirements for the production of herbal medicinal products and the requirements for the cultivation and harvesting 
of medicinal plant raw materials were discussed. Marketing strategies and optimization of the capital structure of the 
pharmaceutical enterprise are substantiated. The peculiarities of the organization of pharmaceutical production of medicinal 
products from plant raw materials are outlined. Recommendations are given on the main directions of the development 
strategy for the production of medicinal products of herbal origin.
Сonclusions. Marketing strategies and optimization of the capital structure of the pharmaceutical enterprise are 
substantiated on the basis of the conducted research. Recommendations have been developed that should allow to 
increase the yield and quality of production of medicinal plant products, reduce the cost and labor intensity, and increase 
the profitability of production. On the basis of the obtained data, it is proposed to expand the production potential under 
the condition of interaction or clustering with enterprises of the agricultural sector for the cultivation of medicinal plants 
and procurement of medicinal plant raw materials. The main directions of the development strategy for the production of 
medicinal products of herbal origin have been developed.

Key words: medicinal plants; medicinal plant raw materials; development conditions; good practice; pharmaceutical 
enterprise; marketing; development strategies.
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