
  

УДК 621.315.592 
К. С. Бондарець1 

Д.В. Михалевський1 

 
АНАЛІЗ  КРИТИЧНИХ СТАДІЙ ТЕХНОЛОГІЇ ВИРОБНИЦТВА 

ЛІКАРСЬКИХ ПРЕПАРАТІВ НА ОСНОВІ РОСЛИННОЇ СИРОВИНИ 
Вінницький національний технічний університет 

 
Анотація 
В роботі проведено аналіз потенційних факторів ризику виготовлення лікарських препаратів на 

основі рослинної сировини та критичних стадій технології виробництва. Наводяться приклади 
заходів з контролю якості та забезпечення безпеки на кожному етапі виробництва. 
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Abstract 
In this paper, an analysis of potential risk factors in the manufacture of medicinal products based on 

plant raw materials and critical stages of production technology is carried out. Examples of quality control 
and safety measures at each stage of production are provided. 
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Вступ 
Як відомо, за останній час галузь виготовлення лікарських засобів на рослинній основі 

характеризується високими темпами росту [1]. Враховуючи стан сучасних досліджень, на основі 
доказової медицини, передбачається збільшення кількості препаратів, що виготовляються з рослинної 
сировини до 60 % загальних обсягів споживання фармацевтичних засобів. У більшості випадків, 
препарати рослинного походження, які існують на фармацевтичному ринку України, представлені в 
меншій кількості ніж закордонні [2]. Таким чином, це передбачає можливості для розвитку 
фармацевтичної галузі в даному напрямку, що є актуальним. Разом з тим, будь-яке виробництво 
лікарських засобів рослинного походження передбачає наявність методів та засобів контролю якості 
готової продукції. Якщо розглядати питання технологічного контролю [3–4], то виробництво  
лікарських засобів будуть мати відмінності контролю якості, особливо при використанні рослинних 
компонентів. Значна проблема постає при виробництві лікарських засобів рослинного походження у 
випадку використання багатокомпонентних структур, які містять різні групи біологічно активних 
речовин.   
 

Основна частина 
Згідно [5], якість лікарських засобів на етапах вхідного контролю визначається фахівцями, що 

працюють у фармацевтичній галузі та органах державного контролю. Закон України «Про лікарські 
засоби» передбачає визначення якості лікарських засобів на основі сукупності властивостей, що 
відповідають нормам, які встановлені чинним законодавством. Показники якості і методи визначення 
їх відповідності встановлені у Державній Фармакопеї України [5]. Тому, основною метою контролю 
лікарських засобів рослинного походження можна визначити наступне: визначення вмісту кожного 
компонента для забезпечення потреб пацієнта; безпека; якість лікарського засобу. 

Одним із критичних факторів впливу на якість лікарських засобів рослинного походження є 
технологія виробництва, яка містить різні групи біологічно активних речовин. Сировина може мати 
різний склад, легко псується і забруднюється [6]. Тому, під час виробництва використовують певні 
технологічні прийоми, які істотно відрізняються від тих, що використовуються у виробництві та 
аналізі традиційних ліків. Для зменшення появи факторів ризику на кожному етапі виробництва 
можуть застосовуватись наступні операції [7]: аналіз властивостей лікарського засобу; визначення 
співвідношення інгредієнтів; врахування факторів зберігання; контроль вирощування природних 
компонентів; врахування небезпеки, що виникають від персоналу; оцінювання та контроль 
обладнання виробничого середовища та ін. 



  

Технологія виробництва лікарських препаратів на основі рослинної сировини передбачає 
існування потенційних факторів ризику [8]. До них можна віднести: забруднення рослинної сировини 
шкідливими речовинами, такими як пестициди, важкі метали та інші токсичні речовини; 
пошкодження рослинної сировини під час збору, транспортування та зберігання, що може призвести 
до втрати якості та зменшення ефективності; невідповідність якості рослинної сировини та 
обладнання вимогам стандартів якості; недотримання правил гігієни та безпеки праці під час 
виробництва, що може призвести до виникнення небезпеки для здоров'я та життя працівників; 
забруднення аерозолями та кросконтамінація з іншими продуктами та ін. 

 
Висновки 

Таким чином, для зменшення ризиків та підвищення ефективності технології виробництва 
лікарських препаратів на основі рослинної сировини, необхідно проводити систематичний аналіз 
критичних стадій та розробляти і впроваджувати нові методи та засоби контролю якості. Наприклад, 
можуть бути використані методи очищення та дезінфекції для зменшення ризиків забруднення 
рослинної сировини, а також проводити перевірки якості на різних стадіях виробництва, включаючи 
перевірку сировини перед її використанням та відповідність вимогам стандартів якості. 
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