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Сучасні тенденції стандартизації якості лікарських засобів 
фітохімічного спрямування

У статті розглядаються теоретичні та практичні аспекти стандартизації лікарських засобів у фармації; по-
няття стандартизації у фармації та її мета, яка полягає у забезпеченні стабільної якості, безпеки й ефективності 
ліків. Наголошено на важливості нормативно-правової бази в процесі стандартизації лікарських засобів. Наведено 
приклади нормативних документів (фармакопеї, державні та міжнародні стандарти), як-от Європейська фарма-
копея (European Pharmacopoeia (Ph. Eur.)), Фармакопея США (US Pharmacopeia (USP)), Рекомендації Всесвіт-
ньої організації охорони здоровʼя (ВООЗ (WHO Guidelines)).

Мета – визначення та комплексний підхід особливостей стандартизації лікарських засобів з позицій фарма-
когнозії з урахуванням положень фармацевтики та фармакології.

Матеріали та методи. Матеріалами дослідження були публікації представників вітчизняної фармакогнос-
тичної доктрини та праці іноземних учених. Проаналізовано нормативно-правові документи на рівні країн Євро-
пейського Союзу, США, а також ВООЗ: Європейська фармакопея (European Pharmacopoeia, Ph. Eur.); Монографія 
2034 (Monography 2034 Herbal Drug Preparations); Фармакопея США (US Pharmacopeia (USP)), три нормативні 
акти (акти правотворчості): WHO Technical Report Series No.1010 (2018), WHO Guidelines on Good Manufacturing 
Practices (GMP) for Herbal Medicines та WHO guidelines for assessing quality of herbal medicines with reference to 
contaminants and residues, які є керівними для використання на території усіх країн-членів ВООЗ. 

Результати та їхнє обговорення. Визначено особливості стандартизації лікарських засобів крізь призму 
науки фармакогнозії, а також споріднених наук, таких як фармацевтика та фармакологія. З’ясовано, що сучасні 
тенденції стандартизації передбачають упровадження інноваційних технологій, зокрема біотехнологічних мето-
дів, фармакогеноміки та штучного інтелекту. Встановлено, що стандартизацію лікарських засобів можна назва-
ти багатокомпонентним процесом, що відрізняється залежно від меж (ВООЗ або конкретна країна та її фарма-
копея) та призначення процесу, проте його кінцева мета – створення єдиних, прозорих, відкритих нормативів до 
отримання реєстраційного посвідчення лікарського засобу, що відбувається виключно в межах правового поля.

Висновки. Стандартизація лікарських засобів є ключовим процесом фармацевтичного контролю, що гаран-
тує їхню якість, безпеку та ефективність. Вона базується на міжнародних та національних нормативно-правових 
актах, таких як Європейська фармакопея, Фармакопея США та рекомендації ВООЗ. Удосконалення методів 
стандартизації є запорукою підвищення ефективності та безпеки лікарських засобів, що, зі свого боку, сприяє 
покращанню якості медичної допомоги.

Ключові слова: лікарські засоби; стандартизація лікарських засобів; фармакогностичний аналіз; 
ефективність ліків.
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Current trends in the standardization of the quality for phytochemical-directed 
medicinal products
The article discusses theoretical and practical aspects of standardization of medicinal products in pharmacy. 

The concept of standardization in pharmacy and its purpose, which is to ensure stable quality, safety and effective-
ness of medicines, are considered. The importance of the regulatory framework in the process of standardization 
of medicinal products is emphasized. Examples of regulatory documents (Pharmacopoeias, state and international 
standards), such as the European Pharmacopoeia (Ph. Eur.)), the US Pharmacopeia (USP), the World Health Organi-
zation (WHO) Guidelines, are given.

Aim. To determine and provide a comprehensive approach of the features of the drug standardization from the 
perspective of pharmacognosy, taking into account the principles of pharmacy and pharmacology.

Materials and methods. The materials of the study were the publications of representatives of the domestic phar-
macognostic doctrine and the works of foreign scientists. Regulatory documents at the level of the countries of the Eu-
ropean Union, the USA, and the WHO have been analyzed. These documents include the European Pharmacopoeia 
(Ph. Eur.), Monograph 2034 “Herbal Drug Preparations”, the US Pharmacopeia (USP), three regulations (law-making 
acts) – the WHO Technical Report Series No.1010 (2018), the WHO Guidelines on Good Manufacturing Practices 
(GMP) for Herbal Medicines and the WHO Guidelines for assessing the quality of herbal medicines with reference to 
contaminants and residues, which are guiding for use in all member countries of the WHO.
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Results. The peculiarities of the drug standardization through the prism of the science of pharmacognosy, as well 
as related sciences, such as pharmaceuticals and pharmacology, have been determined. It has been found that cur-
rent standardization trends involve the introduction of innovative technologies, in particular biotechnological methods, 
pharmacogenomics and artificial intelligence. It has been determined that the standardization of medicinal products 
can be called a multicomponent process, which differs depending on the boundaries (the WHO or a specific country 
and its pharmacopoeia) and the purpose of this process, but has as its ultimate goal the creation of uniform, transpar-
ent, open standards before obtaining a marketing authorization for a medicinal product, which takes place exclusively 
within the framework of the legal field.

Conclusions. The standardization of medicinal products is a key process of pharmaceutical control that guaran-
tees their quality, safety and effectiveness. It is based on international and national regulations, such as the European 
Pharmacopoeia, the US Pharmacopoeia and the WHO Guidelines. Improving standardization methods is the key to in-
creasing the effectiveness and safety of medicines, which, in turn, contributes to improving the quality of medical care.

Keywords: medicines; standardization of medicines; pharmacognostic analysis; effectiveness of medicines.

Вступ. Стандартизація лікарських засобів є клю- 
човим етапом фармацевтичного контролю, що гаран- 
тує їхню якість, безпеку та ефективність. У сфері фар- 
макогнозії ця проблема набуває особливого значен-
ня через природну різноманітність рослинної сиро-
вини, залежність її складу від географічних, кліма-
тичних, технологічних та біологічних факторів. На 
відміну від синтетичних препаратів стандартизація 
фітозасобів вимагає комплексного підходу, що по-
єднує фізико-хімічні, біологічні та фармакологічні 
методи аналізу.

На сьогодні основними інструментами стандар-
тизації лікарських засобів є фармакопейні вимоги, 
аналітичні методи контролю якості (ТШХ, ВЕРХ, 
спектрофотометрія, мас-спектрометрія), а також мі-
кробіологічне та біологічне тестування. Однак засто- 
сування цих підходів до рослинних лікарських засо-
бів ускладнюється неоднорідністю їхнього хімічно-
го складу та наявністю численних біологічно актив-
них компонентів.

Сучасні тенденції у стандартизації передбачають 
упровадження низки біотехнологічних підходів до 
культивування лікарських рослин, а також викорис-
тання інтелектуальних технологій для автоматизації  
контролю якості. Важливим напрямом є також роз-
виток фармакогеноміки, яка дозволяє адаптувати 
лікарські засоби під індивідуальні особливості па-
цієнтів.

З огляду на це актуальним є комплексний аналіз 
наявних методів стандартизації лікарських засобів 
у фармакогнозії, визначення їхніх обмежень та пер-
спектив розвитку, а також дослідження інноваційних 
підходів, які можуть підвищити ефективність контролю 
якості та стабільність складу фітопрепаратів.

Аспекти стандартизації лікарських засобів висвіт- 
лювалися в українській та іноземній науковій пара-
дигмах. 

З-поміж представників вітчизняної фармакогно- 
стичної доктрини доцільно виділяти доробки таких 
учених, як Л. Салієва, Л. Черковська, М. Аврамен-
ко, Д. Скорина, Г. Берест, Т. Шарапова, О. Малюгі-
на, Т. Бучкова, О. Вельчинська, Д. Снігур та ін. У за- 
значених дослідженнях увагу акцентовано безпосе- 
редньо на питанні стандартизації лікарських засобів 
крізь призму наукових моделей та парадигми фарма- 
когнозії, а також її стику з фармацевтикою та фар-
макологією.

Іноземні доробки у розрізі та галузі стандарти-
зації лікарських засобів, зі свого боку, представлені 
працями таких дослідників, як Ф. Стюарт, К. Леманн,  
А. Сієд, С. Д. Сандаанам, Т. Пауль, Я. Кумар, С. Сум- 
бул, Ф. Теполь, М. Байрем та ін. Вони, як і в разі з віт- 
чизняними дослідженнями у цій галузі, переважно 
акцентують та конкретизують проблематику науко-
вого контролю і нагляду за процесом стандартизації 
на основі фармакогностичних, фармацевтичних та 
фармакологічних розробок відповідно.

Метою роботи є визначення та комплексний під- 
хід особливостей стандартизації лікарських засобів  
з позицій фармакогнозії з урахуванням положень фар- 
мацевтики та фармакології.

Матеріали та методи. Першочерговою необхід- 
ністю в умовах дослідження феноменології стандар- 
тизації лікарських засобів крізь наукову призму є ви- 
значення дефініції такого процесу та його мети. 
Останні, на наш погляд, детермінують загальну по-
дальшу необхідність у збільшенні кількості розро-
бок та напрацювань у зазначеному сегменті.

Так, наукова позиція української дослідниці Д. Сні- 
гур [1] дозволяє нам зробити висновок про те, що під  
стандартизацією лікарських засобів як процесом не- 
обхідно розуміти сукупність науково обґрунтованих  
заходів, спрямованих на установлення, забезпечен-
ня та контроль якості лікарських препаратів відпо-
відно до чинних нормативних вимог, що містить роз- 
робку єдиних підходів до визначення якісного та 
кількісного складу лікарських засобів, їхніх фізико- 
хімічних, фармакологічних, токсикологічних та біо- 
логічних властивостей. На підставі вищезазначено-
го, відповідно, можемо відзначити, що стандарти-
зація у сфері фармакогнозії може і має розглядати-
ся як особливо важлива, оскільки лікарські засоби 
природного походження мають складну хімічну 
структуру, що залежить від місця зростання, спо-
собу заготівлі, умов зберігання та технології вироб- 
ництва [1].

Результати та їхнє обговорення. Системним та 
ключовим у структурі забезпечення стандартизації 
лікарських засобів як процесу є його юридична ре-
гламентація через стандарти фармакопеї, внутріш-
ні та міжнародні стандарти. Нижче ми пропонуємо 
проаналізувати відповідні приклади спрямування та  
координації зазначеного процесу через нормативне 
регулювання.
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Розпочнемо з Європейської фармакопеї (European  
Pharmacopoeia, Ph. Eur.) [2] як документа, що регу- 
лює стандарти якості лікарських засобів та допоміж- 
них речовин у країнах-членах ЄС та, окрім того, за-
безпечує гармонізацію вимог до лікарських препара-
тів, що використовуються на європейському ринку.  
Відповідно до матеріалів чинного видання від 2023 р.  
(11th edition 2023) зупинимось на положеннях, що сто-
суються фармацевтики та лікарських препаратів.

У вищенаведеному контексті звертаємо увагу на 
ст. 2.9.31 (article 2.9.31, Particle-size determination by 
laser light diffraction) European Pharmacopoeia, Ph. Eur.,  
де визначаються методики аналізу розміру частинок  
у фармацевтичних продуктах, що є критично важли-
вим для біодоступності лікарських засобів [2]. Крім 
цього, вважаємо за доцільне виокремлювати поло-
ження ст. 5.1.10 (article 5.1.10, Guidelines for Using 
the Test for Bacterial Endotoxins), що регламентує та 
детермінує методи контролю рівня бактеріальних ен- 
дотоксинів у лікарських препаратах. Завершальним 
елементом контрольної регламентації процесу стан-
дартизації лікарських засобів є Монографія 2034 
(Monography 2034 Herbal Drug Preparations), котрою 
визначаються критерії контролю якості лікарських за- 
собів рослинного походження, зокрема методи стан- 
дартизації екстрактів [2].

Проаналізувавши ці положення, можемо відзна- 
чити, що країни-члени ЄС обирають насамперед ви- 
бірковий та логічно впорядкований підхід до стан-
дартизації лікарських засобів, базуючи відповідний 
процес регламентації на поєднанні методологічних 
та практичних складових цього процесу, що дозво-
ляє, по-перше, виявляти потенційно шкідливі час-
тинки у межах аналізу складу лікарських засобів під 
час їхнього виходу на ринки і, по-друге, регламенту-
вати процес стандартизації лікарських засобів відпо-
відно до потреб населення.

Зі свого боку, Фармакопея США (US Pharmaco- 
peia (USP)) [3] пропонує більш широкі вимоги до стан- 
дартизації лікарських засобів, що насамперед стосу- 
ються складу, чистоти, міцності та якості останніх 
на американському ринку. Останньою редакцією до- 
кумента є USP 43-NF 38 від 04.10.2019 р. Застосову-
ваними та ідеологічно важливими з погляду проце-
су визначення стандартів для американських ліків 
щодо їхнього подальшого виходу на локальні ринки 
вважаємо ст. 61 (Microbial Examination of Nonsterile 
Products), де встановлюються критерії мікробіоло- 
гічного контролю для нестерильних лікарських за-
собів; ст. 467 (Residual Solvents), що містить стандар- 
ти допустимих рівнів залишкових органічних роз-
чинників у лікарських препаратах і ст. 1112 (Applica-
tion of Water Activity Determination to Nonsterile Phar- 
maceutical Products), якою визначено значення актив-
ності води у препаратах як показник їхньої стабіль-
ності та мікробіологічної безпеки [3].

Щодо аналізу Фармакопеї США (US Pharmaco-
peia (USP)), зі свого боку, можемо відзначити, що 
остання більш розширено підходить до трактування 
потенційних проблем, що може містити лікарський 

засіб, який потрапляє або може потрапити на відпо- 
відний ринок, і пропонує врегульовувати такі ризи-
ки шляхом насамперед установлення порядку ква-
ліфікаційного проходження останніх.

Окрім прикладів партикулярного рівня регулю-
вання процесу стандартизації лікарських засобів, на- 
приклад, в ЄС чи США, також вважаємо за необхідне 
побічно розглянути процедуру загальної координа-
ційно-спрямувальної нормативної діяльності у цьо- 
му сегменті від ВООЗ, які представлені в безпосе- 
редніх рекомендаціях ВООЗ WHO Guidelines. Тут ви- 
діляємо три нормативні акти (акти правотворчості): 
WHO Technical Report Series No. 1010 (2018) [4],  
WHO Guidelines on Good Manufacturing Practices (GMP)  
for Herbal Medicines [5] та WHO guidelines for assessing 
quality of herbal medicines with reference to contami-
nants and residues [6]. Останні визначають, зокрема, 
такі контексти стандартизації лікарських засобів, як:  
а) стандарти для лікарських засобів рослинного по-
ходження [4]; б) вимоги до виробництва рослинних 
препаратів, контролюючи якість сировини та кінце-
вого продукту [5]; в) допустимі рівні забруднюва-
чів, важких металів, мікотоксинів у лікарських засо-
бах [6]. Слід зауважити, що останні є керівними для 
використання на території усіх країн-членів ВООЗ. 

Узагальнено, досліджуючи специфіку ролі та міс- 
ця стандартизації лікарських засобів у парадигмі нау- 
ки фармакогнозії, ми маємо відзначити складність та 
багаторівневість процесу, що регламентує якість лі-
карських засобів природного походження. Як слуш- 
но зазначає американський науковець Метью Чідозі 
Огву [7], специфіка полягає у значній варіабельності 
складу біологічно активних речовин у рослинній си-
ровині, що залежить від ботанічних, географічних,  
екологічних і технологічних факторів. Відповідно, 
методи контролю рослинних препаратів мають бути 
більш гнучкими та орієнтованими на комплексний 
аналіз, зокрема виявлення маркерних сполук, автен-
тичності сировини та рівня можливих забруднень.

У контексті дослідження феномену стандартиза- 
ції лікарських засобів необхідно розмежовувати різ-
ницю між зазначеним процесом щодо синтетичних 
та рослинних лікарських засобів, що детермінова- 
ні природою останніх. Навіть в основоположній фар- 
макогностичній праці Ф. Стюарта «Що означає стан- 
дартизація ліків» від 1913 р., опублікованій у журна-
лі Американської фармацевтичної асоціації [8], за- 
значено, що синтетичні препарати мають чітко ви-
значену молекулярну структуру і стандартизуються 
за кількісним вмістом активної речовини та домішок, 
тоді як рослинні лікарські засоби потребують бага-
тофакторного підходу, що полягає в оцінці комплексу 
біологічно активних речовин, автентичності рослин-
ної сировини, контролю домішок та стабільності фі- 
тоекстрактів. 

Отже, стандартизація фітопрепаратів орієнтова-
на не лише на визначення кількісного складу окре-
мих сполук, але й на контроль фармакологічної ак-
тивності, що вимагає комплексного фітохімічного 
аналізу.
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Сукупність досліджених праць у вітчизняній 
[9, 10] та іноземній [11] фармакогностичних науко- 
вих моделях дозволила нам дійти висновку, що фар- 
макогностичний аналіз є ключовим етапом стандар- 
тизації лікарських рослин і містить кілька взаємо- 
пов’язаних методів. 

Макроскопічний та мікроскопічний аналіз дозво- 
ляють визначити морфологічні особливості лікар-
ської рослинної сировини, ідентифікувати наявність  
домішок, грибкових уражень, а також встановити ти- 
пову будову тканин, включно з виявленням криста- 
лів, трихом, секреторних клітин. Важливим методом  
є також мікрохімічні реакції, що дозволяють підтвер- 
дити наявність певних груп біологічно активних ре-
човин [9-11].

Фітохімічні методи дослідження передбачають ви- 
явлення біологічно активних сполук за допомогою 
хроматографічних методів, таких як тонкошарова хро- 
матографія (ТШХ) та рідинна хроматографія висо- 
кого тиску (ВЕРХ). ТШХ дозволяє здійснювати якіс- 
ний аналіз лікарських рослин завдяки порівнянню  
профілів стандартних речовин та екстрактів, що знач- 
но полегшує ідентифікацію компонентів. ВЕРХ є ви- 
сокоточним методом, що застосовується для кількіс-
ного визначення активних речовин у складних рос-
линних сумішах та стандартизації лікарських екс- 
трактів [9, 10].

Фізико-хімічні параметри відіграють важливу роль  
у стандартизації рослинних препаратів, оскільки до- 
зволяють оцінити якість сировини за вмістом воло- 
ги, зольності, екстрактивних речовин. Контроль во- 
логості важливий для запобігання мікробному псу- 
ванню та стабільності біологічно активних речовин. 
Визначення зольності допомагає оцінити рівень не- 
органічних домішок, що можуть потрапити у сиро-
вину під час вирощування або збирання. Вміст екс-
трактивних речовин є критерієм оцінки кількості 
біологічно активних компонентів у сировині та фі-
топрепаратах [9, 10].

Біологічне тестування, як важливий етап стан-
дартизації лікарських рослин, дає змогу оцінити 
фармакологічну активність отриманих екстрактів. 
Методи біотестування полягають у дослідженні ан-
тиоксидантної, протизапальної, антимікробної та ін- 
ших видів активності рослинних препаратів, що на- 
буває особливого рівня важливості в контексті стан-
дартизації багатокомпонентних фітозасобів, де су-
купний ефект біологічно активних речовин визна-
чає лікувальну дію [9, 10].

Загалом же контроль якості та стандартизація лі- 
карських засобів базується на сукупності традицій- 
них і сучасних методів аналізу, що гарантують їхню  
безпеку, ефективність і стабільність [12]. До загаль- 
них методів належать аналітична методологія, мікро- 
біологічні дослідження та фармакологічне тестуван- 
ня [9, 10], тоді як спектрофотометрія, рідинна хро- 
матографія високого тиску (ВЕРХ, про яку ми зга- 
дували вище), газова хроматографія з мас-спектро- 
метрією (ГХ-МС) і мас-спектрометрія є основними 
інструментами для визначення складу лікарських 

засобів, виявлення домішок і контролю стабільнос-
ті препаратів [12]. У системі стандартизації лікар-
ських засобів також доцільно виділяти мікробіоло-
гічні дослідження, що полягають в оцінці мікробної 
чистоти, тестуванні на наявність ендотоксинів і па- 
тогенних мікроорганізмів, що є критично важливи-
ми для стерильних препаратів та біологічних про-
дуктів і фармакологічне тестування, що застосову-
ється для підтвердження терапевтичної активності 
лікарських засобів у доклінічних та клінічних дослі-
дженнях [12]. 

Окрім загальних підходів до стандартизації лі-
карських засобів, в межах цього процесу існують та- 
кож інноваційні підходи, наприклад, використання 
біотехнологій, фармакогеноміки та цифрових техно- 
логій [13]. Біотехнологічні методи дозволяють ви-
рощувати лікарські рослини in vitro з контрольова-
ними умовами культивування, що сприяє стабільно- 
сті біологічно активних речовин у сировині, тоді як  
молекулярні методи контролю, зокрема ДНК-штрих- 
кодування, застосовуються для автентифікації рос-
линної та біологічної сировини, зменшуючи ризик 
фальсифікації, а фармакогеноміка дозволяє персо-
налізувати призначення лікарських засобів, врахо- 
вуючи генетичні особливості пацієнта, що сприяє  
підвищенню ефективності терапії та зниженню ри-
зику побічних реакцій [13]. Використання штучно- 
го інтелекту (AI) та аналізу великих даних (Big Data)  
у системах контролю якості та виявлення закономір-
ностей у стабільності лікарських засобів, зі свого боку,  
сприяє автоматизації процесів перевірки та прогно-
зування ефективності препаратів.

Отже, стандартизацію лікарських засобів мож-
на назвати багатокомпонентним процесом, що від-
різняється залежно від меж (ВООЗ або конкретна 
країна та її фармакопея) та призначення цього про-
цесу, проте має кінцеву мету – створення єдиних, 
прозорих, відкритих нормативів до отримання ре-
єстраційного посвідчення лікарським засобом, що 
відбувається виключно в межах правового поля.

Висновки та перспективи подальших дослі-
джень. Визначення, дослідження та аналіз особли-
востей стандартизації лікарських засобів крізь при-
зму науки фармакогнозії, а також споріднених наук, 
таких як фармацевтика та фармакологія, сукупно до-
зволили дійти таких висновків.

По-перше, стандартизація лікарських засобів є клю- 
човим процесом фармацевтичного контролю, що га- 
рантує їхню якість, безпеку та ефективність. Вона ба- 
зується на фармакопейних вимогах, аналітичних ме- 
тодах контролю (спектрофотометрія, ВЕРХ, мас-
спектрометрія), мікробіологічному та біологічному 
тестуванні. Особливу увагу слід приділяти стандар-
тизації рослинних лікарських засобів, які мають ва- 
ріабельний склад і вимагають комплексного підхо-
ду до визначення їхньої автентичності, хімічного про-
філю та фармакологічної активності.

По-друге, процес стандартизації базується на між- 
народних та національних нормативно-правових ак- 
тах, таких як Європейська фармакопея, Фармакопея  
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США та рекомендації ВООЗ. Ці документи регламен- 
тують критерії якості лікарських засобів, методи їх- 
нього аналізу, допустимі рівні домішок і забрудню-
вачів, а також вимоги до біологічного тестування. 
Важливою складовою є гармонізація цих стандартів,  
що дозволяє забезпечити єдині підходи до контро- 
лю лікарських препаратів на міжнародному рівні.

По-третє, сучасні тенденції стандартизації лікар- 
ських засобів передбачають упровадження інновацій- 
них технологій, зокрема біотехнологічних методів, 
фармакогеноміки та штучного інтелекту. Викорис-
тання AI та Big Data сприяє автоматизації контролю  

якості, прогнозування стабільності препаратів та пер- 
соналізації фармакотерапії. Удосконалення методів  
стандартизації є запорукою підвищення ефективнос- 
ті та безпеки лікарських засобів, що, зі свого боку, 
сприяє покращанню якості медичної допомоги. 

Конфлікт інтересів: відсутній
Дослідження виконано без фінансової підтрим-

ки з боку комерційних, виробничих або зацікавле- 
них організацій. Усі наведені положення та виснов- 
ки ґрунтуються виключно на аналізі наукових дже-
рел і чинних нормативно-правових документів у сфе-
рі стандартизації лікарських засобів.
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