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ПРОБЛЕМИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ СТАНДАРТИЗАЦІІ ЛІКАРСЬКИХ 

КОСМЕТИЧНИХ ЗАСОБІВ В УКРАЇНІ 

Лебединець В. О., Казакова І. С. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

 

АНОТАЦІЯ 

Проведені дослідження номенклатури лікарських дерматологічних засобів, проведена 

сегментація дерматологічних засобів залежно від країни-виробника, форми випуску. Вивчені 

лікарські косметичні засоби, їх значущість на фармацевтичному ринку України. Проведені до-

слідження доводять актуальність стандартизації лікарських косметичних засобів в Державній 

фармакопеї України.  

Ключові слова: косметичні засоби, лікарські косметичні засоби, Державна фармакопея 

України, стандартизація. 
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Вступ. За даними зарубіжних аналітиків, одним із основних перспективних напрямків 

розвитку світового ринку косметики на період 2019-2026 років є зростаючий попит на багато-

функціональні продукти, які здатні поєднувати як лікувальні, так і косметичні властивості. 

Дослідниками компанії Vichy Cosmetics (Франція) встановлено, що аптечні продажі дермато-

косметки зростуть до 2030 року в 10 разів. Наразі в Україні це самий рентабельний сектор 

«аптечної корзини» із максимальною динамікою обсягів продаж в 20,8% [ 1,4 ]. 

Але в Україні до цього часу на дану категорію лікарської продукції відсутня необхідна 

система стандартизації, яка б враховувала особливості їх впливу на шкіру та організм людини 

в цілому. Відсутність регламентації показників якості такої специфічної групи лікарських пре-

паратів, як лікарські косметичні засоби (ЛКЗ), невизначеність критеріїв та методів оцінювання 

їх якості, не дозволяє відповідним чином забезпечувати контроль цієї продукції в обігу на фа-

рмацевтичному ринку.  

Метою роботи став аналіз проблематики стану стандартизації ЛКЗ на сучасному етапі 

та визначення тенденцій подальшого розвитку цього напрямку діяльності в Україні. 

Методи дослідження. Як об'єкти дослідження були вивчені лікарські косметичні за-

соби, представлені на ринку України. Предметом дослідження стали критерії та методи дослі-

дження показників якості, безпеки та косметичної ефективності ЛКЗ. 

Дослідження виконували шляхом аналізу законодавчої та нормативної бази у сфері 

обігу ЛКЗ, даних реєстру лікарських засобів, зареєстрованих на території України, реєстру 

ліцензій з виробництва лікарських засобів, наукових фахових публікацій, присвячених даній 

проблематиці. 

Основні результати. У відповідності з поставленими завданнями було проведено ана-

ліз законодавчої та нормативної бази, що регламентують обіг ЛКЗ на території України.  

Статус лікарських косметичних засобів визначено Законом України «Про лікарські за-

соби» від 1996р., Наказом Міністерства охорони здоров'я України від 04.01.2013 р .. № 3 «Про 

внесення змін до наказу Міністерства охорони здоров'я України від 26 серпня 2005 року № 

426», Положенням Фармакологічного комітету МОЗ України №3 від 23.05.96р. «Про реєстра-

цію та порядок видачі дозволу на ввезення і використання зарубіжних і вітчизняних засобів 

лікувальної косметики» [ 3, 8 ]. 

З метою визначення значущості ЛКЗ на фармацевтичному ринку, першим етапом ро-

боти було вивчення питомої ваги лікарських засобів, призначених для лікування і профілак-

тики захворювань шкіри - категорія D - дерматологічні засоби по класифікаційної системі АТС 

mailto:kazakova_10@i.ua
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(Anatomical Therapeutic Chemical classification system), представлених на ринку України. 

За результатами аналізу реєстру дерматологічних ЛЗ, зареєстрованих в Україні, була 

сформована інформаційна база препаратів даної категорії, яка складається з 562 торгових назв. 

Розподіл ЛЗ дерматологічного призначення по класифікаційної системи АТС надано на рис.1 

Дані аналізу категорій ЛКЗ свідчать, що найбільш численною є категорія антисептичних та 

дезінфекційних засобів - 25,31%, протигрибкові препарати становлять 18%, препарати, що мі-

стять кортикостероїди складають 15,5%. 

 
Рис.1 Співвідношення груп ЛЗ D10 від загальної кількості дерматологічних препаратів 

Вивчення ЛЗ за країнами походження показало, що дерматологічні препарати україн-

ського виробництва складають 48%, іноземного виробництва - 52% від їх загальної чисельно-

сті ( рис.2).  

 
Рис.2 Розподіл ЛЗ категорії D10 за країнами походження виробника   

Аналіз розподілу дерматологічних засобів в залежності від їх форм випуску, представ-

лений на рисунку 3, показав, що косметичними формами випуску - креми, гелі, шампуні, по-

рошки, розчини і т.п. - представлено 63% від загальної чисельності всіх дерматологічних пре-

паратів. Тобто переважна кількість ЛЗ, об'єктом терапевтичної дії яких є шкіра і її придатки, 
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підпадає під законодавче визначення «лікарські косметичні засоби».  

Оцінюючи кількісний показник ЛКЗ на ринку України, встановлено, що питома вага 

даної категорії фармацевтичної продукції становить 5,4% від загальної чисельності косметич-

них препаратів і 3,4% - від чисельності готових лікарських засобів, зареєстрованих в Україні. 

 
Рис.3 Розподіл ЛЗ категорії D10 в залежності від форм випуску  

Кожну категорію дерматологічних засобів сегментували за формою випуску. Як свід-

чать отримані дані, переважна частина ЛЗ дерматологічного призначення представлена в «ко-

сметичних» формах випуску. Максимальна кількість ЛКЗ зафіксована для препаратів для лі-

кування акне – 97%, серед яких найбільш представлені гелеподібні форми. На другому місці 

за чисельністю - ЛКЗ для лікування грибкових захворювань – 76%, серед яких найбільш пред-

ставлена категорія кремів. Найменша чисельність ЛКЗ - (33%) серед препаратів антипсориа-

тичної дії. Оцінюючи співвідношення форм випуску серед загальної чисельності ЛКЗ по кате-

горіям, слід відмітити переважну більшість кремоподібних рецептур, максимальна кількість 

яких реєструється для кортикостероідних препаратів (53%), антибактеріальних засобів (48%) 

та протигрибкових препаратів (39%). Наступною за чисельністю є гелеподібна форма випуску 

– 51%, яка максимально представлена в категорії препаратів для лікуваня акне. 

Дослідження складу ЛКЗ довело, що у якості діючих речовин в даній категорії препа-

ратів використовуються лікарські речовини відповідних фармакологічних груп, а також ши-

рокий спектр допоміжних речовин. Більшість допоміжних речовин, що входить до складу 

ЛКЗ, представлена у зарубіжних фармакопеях та описана у Державній фармакопеї України. 

Зважаючи на чисельну перевагу ЛКЗ в асортименті дерматологічних лікарських засо-

бів, доцільним є вивчення специфіки даної категорії лікарської продукції, обумовленою їх зда-

тністю поєднувати терапевтичний та косметичний ефекти.  

Відповідно до поставлених задач досліджували стан законодавчого регулювання даної 

категорії препаратів. Аналіз документів технічного регулювання щодо обігу ЛЗ довів, що, 

ЛКЗ, як лікарська продукція, є об’єктом контролю законодавства у сфері фармацевтичної дія-

льності. На ЛКЗ розповсюджуються загальні вимоги щодо лікарських препаратів, однак чинні 

вимоги до стандартизації не враховують їх специфічні властивості у якості засобів косметич-

ного впливу на шкіру. Відсутнє законодавче визначення основних термінів та понять, загальна 

класифікація даної групи препаратів[ 7; 8 ].  
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При цьому, ЛКЗ, поряд із основною терапевтичною дією, виконують низку функціона-

льних косметичних вимог, забезпечуючи оптимальний терапевтичний ефект та споживчі ха-

рактеристики ліків цієї категорії [ 9; 10 ]. Зважаючи на вищезазначене, наступним завданням 

нашого дослідження було проаналізувати спектр косметичних здатностей ЛКЗ та довести не-

обхідність їх уніфікації та стандартизації.  

Першим етапом роботи було дослідження європейського та американського досвіду 

щодо регламентації косметичної продукції із лікувальними властивостями. Як свідчать дані 

аналізу законодавчої бази України, ЄС та США, поняття «ЛКЗ» характерно для українського 

законодавства, також за вимогами FDA (США) передбачається вірогідність присутності в фа-

рмацевтичному препараті безрецептурного відпуску [ 5; 8 ]. Такі препарати повинні відпові-

дати вимогам, як для лікувальних, так косметичних продуктів.  

Декларування для препарату зазначених властивостей потребує належного доведення 

його терапевтичної та косметичної ефективності. В Європі нормативно регламентується ви-

ключно косметична продукція, але, зважаючи на розширення спектру її дії як на шкіру, так і 

організм в цілому внаслідок застосування новітніх біотехнологічних процесів та інгредієнтів, 

законодавчі органи вимушені систематично переглядати та робити все більш жорсткими ви-

моги щодо наявності чи обмеження потенційно шкідливих речовин у складі сучасних рецеп-

тур косметичних засобів [ 4; 5; 6 ]. 

Наступним етапом роботи було визначення переліку косметичних властивостей, якими 

повинен володіти ЛКЗ, щоб забезпечувати відповідну косметичну ефективність та споживчі 

характеристики продукту у відповідності до основного терапевтичного ефекту. 

Як засвідчили результати аналізу нормативно-технічної документації у сфері обігу ЛКЗ 

та косметичної продукції, на даний час в Україні правового визначення косметичної ефектив-

ності, косметичних властивостей не існує.  

З метою визначення загальних косметичних здатностей ЛКЗ застосовували метод соці-

ологічного опитування до групи практикуючих косметологів, які мали співвідносний стаж 

практичної діяльності та відповідну базу клієнтів. Результати опитування фахівців дозволили 

сформувати узагальнені вимоги до функціональних косметичних характеристик ЛКЗ, таких, 

як захисні, зволожуючі, миючі тощо.  

Відповідно до косметичних властивостей узагальнили вимоги щодо споживчих харак-

теристик, які їх обумовлюють – покривна здатність, оптимальна текстура, піноутворюючі вла-

стивості тощо. До функціональних характеристик ЛКЗ віднесені такі їх специфічні властиво-

сті, які здатні доповнювати та оптимізувати основний терапевтичний ефект препарату.  

Арсенал косметичних здатностей розглядали в залежності від форми випуску препа-

рату, яка здатна у комбінації із іншими чинниками – ділянкою застосування, технологією за-

стосування та ін. визначати рівень впливу ЛКЗ на шкіру. Так, креми, гелі, як найбільш варіа-

бельні за своїм складом, здатні проявляти такі косметичні функції, як живильна, зволожуюча, 

пом’якшувальна, захисна та ін. Ряд авторів, досліджуючи проблематику ефективності дерма-

тологічних ліків, доводять необхідність наявності таких косметичних здатностей у препаратів, 

зокрема, для лікування дерматитів різної етіології, як зволожуюча, пом’якшувальна тощо. За-

значені властивості сприяють підвищенню біодоступності діючих речовин, забезпечують си-

нергізм їх дії, полегшують супутню симптоматику захворювання тощо [ 9; 10 ]. 

Споживчі характеристики косметичної продукції направлені на забезпечення потенцій-

них уподобань споживача, а також на безпеку продукції при застосуванні. Умовно методи їх 

оцінювання можна розподілити на суб’єктивні та об’єктивні.  

Суб’єктивними методами визначають характеристики косметичних засобів, які здатні 

впливати на систему почуттів людини і направлені, в основному, на задоволення естетичних 

потреб споживача до зовнішнього вигляду, запаху, кольору продукції тощо. До об’єктивних 
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слід віднести методи контролю безпеки продукту шляхом оцінки санітарно-гігієнічних, мік-

робіологічних та токсикологічних показників згідно вимог відповідних нормативно-технічних 

документів.  

У відповідності до поставлених задач проаналізували існуючі методи оцінювання фун-

кціональних характеристик косметичних засобів на прикладі європейського досвіду згідно ви-

мог Регламенту №1223/2009 Європейського парламенту і Ради ЄС про косметичну продукцію 

(Брюссель, 30.11.2009р.) [ 6 ].  

Процедуру аналізу косметичних властивостей препарату можна представити наступ-

ним алгоритмом дій: 

• аналіз діючих та допоміжних речовин рецептури ЛКЗ;  

• дослідження зразків ЛКЗ інструментальними методами і/або на моделях-зразках; 

• клінічні дослідження ЛКЗ на добровольцях. 

Методи дослідження косметичних здатностей у більшості своїй носять суб’єктивний 

характер. Дослідження косметичних властивостей в лабораторних умовах на моделях-зразках, 

що імітують шкірні покриви, дозволяє отримати більше об'єктивної інформації, але існує об-

меженість у застосуванні трьохмірних моделей, подібних структурі та складу шкірних покри-

вів людини. 

Соціологічні методи, засновані на зборі і аналізі думок та уподобань як споживачів, так 

і спеціалістів, носять також суб’єктивний характер, є найменш точними і відтворюваними. 

Клінічні дослідження на добровольцях є одним із інформативних методів аналізу, але відсут-

ність уніфікації умов, методик проведення даного виду експертизи, критеріїв для оцінювання 

отриманих результатів робить досить умовною достовірність отриманих даних.  

Інструментальні методики оцінки функціональних косметичних характеристик напра-

влені на оцінку ефективності косметичних засобів в процесі їх апробації. Наразі розроблена 

досить велика кількість неінвазивних методів інструментальної діагностики стану шкіри лю-

дини в експериментах in vivo: дослідження фізіологічних параметрів - трансепідермальної 

втрати води, вологості, вмісту ліпідів, показника рН, температури, рівня меланіну, інтенсив-

ності еритеми та ін.; дослідження морфології шкіри - вимір і візуалізація шкірного рельєфу, 

пружності та пластичності шкіри та ін. Основні обмеження в застосуванні інструментальних 

методів при оцінці косметичної ефективності полягають у відсутності стандартизованих ме-

тодик, а також єдиних підходів до оцінки отриманих результатів, що унеможливлює отри-

мання об’єктивних результатів.  

При цьому слід зазначити, що як і критерії косметичної ефективності, так і методи їх 

оцінювання на даний час в Україні офіційно не регламентовані. Проектом постанови КМУ 

«Про затвердження Технічного регламенту на косметичну продукцію», який оприлюднено 

для громадського обговорення 8 січня 2019 р. на офіційному сайті МОЗ України, передбачене 

оцінювання впливу косметичної продукції по відношенню до: 

- місця застосування; 

- площі поверхні застосування; 

- кількості косметичної продукції для застосовування; 

- тривалості та частоти використання; 

- певної групи споживачів. 

Також проектом регламентована обов’язковість оцінки ефективності косметичного 

продукту із залученням людини або належним чином підтверджені та обґрунтовані результати 

щодо оцінки ризиків [ 6 ]. У відповідності із вимогами проекту Регламенту МОЗ України по-

винне розробити та затвердити необхідні регламентуючі документи, що дозволить в Україні 
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застосовувати офіційні методики визначення та оцінювання показників косметичної ефектив-

ності. 

Таким чином, оцінюючі ЛКЗ як особливу категорію фармацевтичної продукції, слід 

відмітити їх специфіку в якості засобів впливу на шкіру та її придатки. Наявність додаткових 

характеристик ЛКЗ, здатних безпосередньо впливати на ефективність лікарського засобу, ро-

бить необхідність їх відповідного нормування критично актуальним для забезпечення якості 

та безпеки препарату в цілому. Відсутність регламентації показників якості такої особливої 

категорії фармацевтичної продукції, як ЛКЗ, невизначеність критеріїв та методів оцінювання 

їх якості, не дозволяє відповідним чином забезпечувати контроль цієї продукції в обігу на спо-

живчому ринку України.  

Проблема стандартизації особливо актуальна для сучасних форм ЛКЗ, чий арсенал і 

спектр дії зростає дуже динамічно. На сучасному фармацевтичному ринку в даний час реалі-

зується ряд таких косметичних форм, як розчинні губки, нашкірні емульсії, піни для ванн і т.п. 

При цьому для них немає ні відповідних законодавчих визначень, ні необхідної регламентації 

показників якості та методик їх контролю в Державній Фармакопеї України. 

Процес реєстрації лікарських косметичних засобів ускладнюється тим, що в Переліку 

назв лікарських форм та упаковок для лікарських засобів, затверджених наказом МОЗ України 

№ 500 від 20.07.2006г., відсутні деякі форми, характерні для косметичних засобів, наприклад, 

такі, як лосьйони, тоніки та ін. Ці поширені форми випуску лікарських косметичних засобів 

не є офіційними, так як відсутні в Державній Фармакопеї України. Однак, вони представлені 

в Британській та Європейської фармакопеях. Цей факт є причиною того, що ЛКЗ в цих формах 

випуску зареєстровані в Україні тільки іноземного виробництва. Це стосується і інших форм 

лікарської косметичної продукції, такої як лаки для нігтів, губки, піни, помади, пудри і т.п., 

яка забезпечує поряд із фармакологічними відповідні косметичні властивості. 

Відсутність регламентації показників якості такої особливої категорії фармацевтичної 

продукції, як лікарські косметичні засоби, невизначеність критеріїв та методів оцінювання їх 

якості, не дозволяє відповідним чином оцінити їх якість, безпеку та ефективність, що не від-

повідає основним завданням Концепції розвитку фармацевтичного сектору галузі охорони 

здоров'я України на 2011-2020 роки, затвердженої наказу МОЗ України від 13.09.2010 № 769, 

які спрямовані на визначення стратегії діяльності фармацевтичного сектору, який має забез-

печувати належний рівень якості та ефективності фармакотерапії.  

Зважаючи на вищенаведене, нагальним вважається питання розробки та внесення до 

Державної Фармакопеї України (ДФУ) статті «Лікарські косметичні засоби», яка б регламен-

тувала офіційні вимоги до даної категорії фармацевтичної продукції. Приймаючи до уваги на-

явність у ЛКЗ специфічних ознак, які визначають їх якість та безпеку, ми вбачаємо за доцільне 

також нормувати показники косметичної ефективності лікарської косметичної продукції у від-

повідній фармакопейній статті. 

Висновки. 

Проведено аналіз законодавчої бази, що регламентує обіг ЛКЗ в Україні, що доведено 

відсутність регламентації якості даної категорії фармацевтичної продукції; 

Проведено аналіз асортименту дерматологічних ЛЗ, зареєстрованих на території Укра-

їни, і визначено частку категорії ЛКЗ; 

Проведено дослідження ЛКЗ за категоріями дерматологічних ЛЗ відповідно до вимог 

класифікаційної системи АТС; 

Проведено дослідження європейського та американського досвіду щодо регламентації 

косметичної продукції із лікувальними властивостями; 

Визначено перелік косметичних властивостей, якими повинен володіти ЛКЗ, та їх спо-

живчі характеристики; 
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Визначено методики оцінювання косметичних та споживчих здатностей ЛКЗ; 

Доведена специфічність ЛКЗ як категорії ЛЗ та доцільність впровадження законодавчої 

уніфікації специфічних ознак лікарської косметичної продукції; 

За результатами проведених досліджень рекомендована стандартизація вимог щодо 

якості та ефективності ЛКЗ у ДФУ.  

Перспективи подальших досліджень. Зважаючи на вищевикладене, перспективним є 

продовження роботи по розробці нормативних документів, які регламентують офіційне визна-

чення основних термінів та понять, які застосовуються при здійсненні косметичного догляду, 

а також класифікації ЛКЗ, враховуючи особливості розвитку сучасного фармацевтичного та 

косметичного ринків. 

Приймаючи на уваги сучасні тенденції розвитку сучасного фармацевтичного та косме-

тичного ринків, а саме збільшення асортименту косметичних засобів, які володіють як косме-

тичними,так і терапевтичними властивостями, вважається за доцільне продовжити об’єктиві-

зацію ознак їх ефективності, критеріїв та методик їх визначення З метою забезпечення якості, 

безпеки та ефективності лікарської косметичної продукції, необхідно розробити проект фар-

макопейної статті «Лікарські косметичні засоби», яка б регламентувала загальні та специфічні 

вимоги до даної категорії лікарських препаратів. 
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АННОТАЦИЯ 
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ПРОБЛЕМЫ И ПЕРСПЕКТИВЫ СТАНДАРТИЗАЦИИ  

ЛЕКАРСТВЕННЫХ КОСМЕТИЧЕСКИХ СРЕДСТВ В УКРАИНЕ 

Лебединец В. А., Казакова И. С. 

Ключевые слова: косметические средства, лекарственные косметические средства, Гос-

ударственная фармакопея Украины, стандартизация. 

 

Проведены исследования номенклатуры лекарственных дерматологических средств, 

проведена сегментация дерматологических средств в зависимости от страны-производителя, 

формы выпуска. Изучены лекарственные косметические средства, их значимость на фарма-

цевтическом рынке Украины. Проведенные исследования доказывают актуальность стандар-

тизации лекарственных косметических средств в Государственной фармакопее Украины. 

 

ANNOTATION 

УДК: 006.034:615.262:687.55(477) 

PROBLEMS PROSPECTS OF STANDARDIZATION COSMETIC  

MEDICINES IN UKRAINE 

Lebedinets V. А., Kazakova I. S. 

Key words: cosmetics, medicinal cosmetics, State Pharmacopoeia of Ukraine, 

standardization. 

 

Studies of the dermatological range of medicinal products have been carried out, segmentation 

of dermatological products has been carried out depending on the country of origin, the form of 

production. Medicinal cosmetics, their importance in the pharmaceutical market of Ukraine were 

studied. Studies have shown the relevance of the standardization of medicinal cosmetics in the State 

Pharmacopoeia of Ukraine. 

  


