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 Пройшло вже 14 років з моменту виходу першого видання Державної 
Фармакопеї України. За цей час вона стала наріжним каменем усієї системи 
стандартизації ліків, бо встановлює стандарт якості лікарських засобів, 
який наша держава гарантує своїм громадянам.
 Вашій увазі пропонується друге видання Державної Фармакопеї України. 
Воно якісно відрізняється від першого видання, бо це є Державна Фармакопея 
повноправного члена Європейської Фармакопеї, яким Україна стала 18 березня 
2013 року. ДФУ другого видання підсумовує 24-річний розвиток медичної 
галузі нашої держави. Вона спирається на обов'язкове додержання належних 
практик на всіх етапах виробництва, дистриб'юції і застосування лікарських 
засобів і забезпечує громадянам України європейський рівень їх якості.
 Розробка і введення в дію Державної Фармакопеї України другого видання 
підтверджує високий рівень розвитку вітчизняної науки і промисловості, 
а також системи забезпечення і контролю якості лікарських засобів.
 Забезпечення населення якісними і безпечними ліками є одним 
із найважливіших завдань Міністерства охорони здоров'я. Тому дозвольте 
від щирого серця привітати фахівців, що брали участь у розробці другого 
видання Державної Фармакопеї України, і побажати їм подальших успіхів 
у розвитку нашої Державної Фармакопеї — конституції якості лікарських 
засобів.

Міністр охорони здоров'я України    Олександр КВІТАШВІЛІ

    





Шановні колеги!

Вашій увазі пропонується Державна Фармакопея України, 2-е видання (ДФУ 2.0), розроблена Державним 
підприємством «Український науковий фармакопейний центр якості лікарських засобів» (далі – Фарма-
копейний центр) за дорученням Державної служби України з лікарських засобів.

Згідно з Постановою № 244 Кабінету Міністрів від 19.03.97 р. Україна офіційно взяла курс на інтеграцію 
в ЄС. Україна перша серед країн СНД у 1998 р. стала спостерігачем в Європейському директораті якості 
лікарських засобів та Комісії Європейської Фармакопеї. Даний статус дозволив при розробці ДФУ вико-
ристовувати матеріали Європейської Фармакопеї (ЄФ). З 1 жовтня 2001 р. було введено в дію ДФУ 1-го 
видання. За період 2001–2011 рр. Фармакопейний центр розробив і видав 4 доповнення до ДФУ 1-го ви-
дання українською та російською мовами.

З 18.03.2013 р. Україна є постійним членом ЄФ. ДФУ 2.0 є першою Державною Фармакопеєю України в 
цьому статусі.

Основне завдання ДФУ – сприяння встановленню в Україні європейських і сучасних міжнародних стан-
дартів якості лікарських засобів та інтеграція до світового фармацевтичного ринку. Всі статті ДФУ 1.0 та її 
доповнень актуалізовані в ДФУ 2.0 на основі поточного видання ЄФ. Під актуалізацією статей мається 
на увазі ретельне вивчення та правка відповідно до чинної редакції ЄФ на базі сучасного рівня розвитку 
вітчизняної фармації та передових світових фармакопейних вимог. Національні частини багатьох статей 
та монографій, а також деякі національні статті не були внесені до ДФУ 2.0 через втрату актуальності та 
недоцільність включення, а також новий статус України в ЄФ. Для ДФУ 2.0 також було розроблено понад 
300 нових статей, гармонізованих з ЄФ, а також суто національних.

Вибір списку нових статей визначався потребою вітчизняної фармацевтичної галузі в загальних та окремих 
статтях (наприклад, більшість статей розділу на біологічні методи аналізу та монографії на імунобіологічні 
засоби). Значно розширено список національних монографій на готові лікарські засоби (125 статей). Ці 
статті відсутні в ЄФ та були розроблені значною мірою з використанням матеріалів Фармакопеї США (USP) 
та Британської Фармакопеї (ВР) на підставі відповідних договорів із USP та ВР. Розробка національних 
фармакопейних стандартів, гармонізованих із провідними фармакопеями, є актуальною в сучасних умовах 
глобалізації та важливою для вітчизняних експортерів. Ми щиро вдячні нашим колегам із європейської, 
американської та британської фармакопей за надану допомогу і сподіваємося на подальше співробітни-
цтво.

Слід відзначити наявність значних національних частин та суто національних монографій на лікарську 
рослинну сировину та лікарські рослинні засоби (45 із 172 статей), які відображають національну специ-
фіку їх використання в Україні. 

Важливим напрямком ДФУ є розробка національних статей на лікарські засоби, виготовлені в аптеках, 
що дозволяє зробити їх частиною фармакопейного процесу та вдосконалити національну концепцію ви-
готовлення та контролю якості цих лікарських засобів.

Вперше в ДФУ 2.0 вводиться загальна стаття на дієтичні добавки. Ця стаття є дуже важливою для України, 
оскільки вона дозволяє, незважаючи на рекомендаційний та інформаційний характер, сформулювати єдині 
фармакопейні стандарти якості для великої кількості біологічно активних об’єктів. 

Передбачається й надалі значну увагу приділяти розробці фармакопейних стандартів на готові лікарські 
засоби, лікарську рослинну сировину, лікарські рослинні засоби, лікарські засоби, виготовлені в аптеках 
та дієтичні добавки.

Працюючи над розробкою ДФУ, Фармакопейний центр відзначає, що ця Фармакопея є результатом 
плідної співпраці науковців, передових виробників лікарських засобів та широкої фармацевтичної гро-
мадськості.

Фармакопейний центр щиро дякує за співпрацю та запрошує усіх до подальшої роботи над удосконален-
ням ДФУ.

Директор Державного підприємства
«Український науковий фармакопейний центр
якості лікарських засобів»           

            О.І. Гризодуб
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ІІ. НЕЗАЛЕЖНІ ЕКСПЕРТИ ТА УЧАСНИКИ РОЗРОБКИ
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ІІІ. ПРОВІДНІ НАУКОВІ ТА ЕКСПЕРТНІ ОРГАНІЗАЦІЇ
Національний фармацевтичний університет

Ректор — Черних Валентин Петрович

Державна установа «Інститут гігієни і медичної екології ім. О.М. Марзєєва НАМНУ»

Директор — Сердюк Андрій Михайлович

IV. ОРГАНІЗАЦІЇ ТА УСТАНОВИ УКРАЇНИ, ЩО БРАЛИ 
УЧАСТЬ У РОЗРОБЦІ ДЕРЖАВНОЇ ФАРМАКОПЕЇ 

УКРАЇНИ 2-го ВИДАННЯ
«АЛТ Україна Лтд», ТОВ, Київ

«Артеріум», корпорація, Київ

Асоціація фармацевтичних виробників України, Київ

Ботанічний сад Харківського національного університету ім. В.Н. Каразіна

«Біофарма», ПАТ, Київ

Державне підприємство «Державний експертний центр МОЗ України»

Державний науково-дослідний контрольний інститут ветеринарних препаратів і кормових добавок, 
Львів

«ДіаПрофМед», ПрАТ НВК, Київ

«ЕЙМ», ТОВ НВФК, Харків

Інститут експериментальної та клінічної ветеринарної медицини, ННЦ, Харків

Інститут монокристалів НАН України, НТК, Харків

Інститут проблем кріобіології та кріомедицини НАН України, Харків 

Інститут фармакології та токсикології АМН України, Київ

«Ліктрави», ПрАТ, Житомир

Науково-виробнична компанія «ФармБіотек», ТОВ, Київ

Науково-виробничий центр «Борщагівський ХФЗ», ПАТ, Київ

НДК «Прискорювач» ННЦ «ХФТІ» НАН України

«Фармак», ПАТ, Київ

«ФармаСтарт», ТОВ, Київ

Фармацевтична асоціація України, Київ

Фармацевтична компанія «Здоров'я», ТОВ, Харків

Фармацевтична фірма «Дарниця», ПрАТ, Київ

«Фітоком», ТОВ, Полтава 

Харківське фармацевтичне підприємство «Здоров'я народу», ТОВ 

«ШимЮкрейн» – генеральний дистриб'ютер аналітичного обладнання «Шимадзу» в Україні, ТОВ, Київ
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V. ОРГАНІЗАЦІЇ ТА УСТАНОВИ УКРАЇНИ, 
ЩО СПРИЯЛИ ВИДАННЮ 

ДЕРЖАВНОЇ ФАРМАКОПЕЇ УКРАЇНИ 2-го ВИДАННЯ

«Інтерхім», ТДВ, Одеса (генеральний директор — Редер А.С.)

«Науково-виробнича фармацевтична компанія «ЕЙМ», ТОВ, Харків 
(генеральний директор — Чистяков О.Г.)

«Фармстандарт-Біолік», ПАТ, Харків (голова правління — Шарий С.М.)

«Кусум Фарм», ТОВ, Суми (генеральний директор — Раджив Гупта)

«Хімфармзавод «Червона зірка», ПАТ, Харків (директор — Трутаєв І.В.)
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VI. ВСТУП

Державна Фармакопея України – правовий акт, який містить загальні вимоги до лікарських засобів, а 
також методики контролю їх якості (Закон України «Про лікарські засоби», стаття 2). 

Державна Фармакопея має законодавчий характер. Її вимоги, що висуваються до лікарських засобів, є 
обов'язковими для всіх підприємств та установ України, незалежно від їх форми власності, що виготов-
ляють, зберігають, контролюють, реалізують і застосовують лікарські засоби.

З 18.03.2013 р. Україна є постійним членом Комісії Європейської Фармакопеї (ЄФ). Відповідно до цього 
матеріали ДФУ 2.0 гармонізовано з Європейською Фармакопеєю (ЄФ), а саме з ЄФ видання 8.0, Доповне-
ннями 8.1 та 8.2. При розробці монографій на готові лікарські засоби також використовувалися тексти по-
точних видань Фармакопеї Сполучених Штатів Америки (USP) та Британської Фармакопеї (ВР), відповідно 
до договорів із USP від 02.06.2010 р. та ВР від 02.05.2013 р., на які у монографіях даються посилання. 

У ДФУ 2.0 максимально враховано стиль і будову ЄФ. Усі формули, літерні позначення, цифровий матеріал, 
одиниці виміру, нумерація розділів тощо подано в редакції ЄФ. Хімічні назви дані в редакції, максимально 
наближеній до європейської. Максимально наближені до ЄФ і назви монографій та реактивів. При цьому 
також наводяться відповідні вітчизняні синоніми.

ДФУ 2.0 містить такі типи статей: 

1. Переклади відповідних статей ЄФ. До них належить переважна більшість окремих статей (монографій) 
на субстанції для фармацевтичного застосування та деякі лікарські засоби, зокрема інсуліни та імуно-
глобуліни, частина монографій на лікарську рослинну сировину та лікарські рослинні засоби.

2. Переклади відповідних статей ЄФ, які доповнюються національними частинами, що відображають до-
свід стандартизації лікарських засобів в Україні. До них, зокрема, належить значна кількість загальних 
статей, а також монографій на лікарську рослинну сировину.

 Положення національної частини не суперечать європейській частині й мають рекомендаційний та 
інформаційний характер. Вони можуть бути використані для додаткової стандартизації методів аналізу 
та відповідних лікарських засобів, а також як альтернативні методики. У випадку лікарської рослинної 
сировини вітчизняна практика її використання може вимагати стандартизації за додатковими показ-
никами (наприклад, необхідність контролю вмісту флавоноїдів, каротиноїдів тощо).

3. Суто національні загальні й окремі статті, які відсутні в ЄФ та мають обов'язковий характер (якщо не 
має інших зазначень). До них, зокрема, належать монографії на готові лікарські засоби, лікарську рос-
линну сировину, лікарські рослинні засоби, а також статті на лікарські засоби, виготовлені в аптеках.

4. Суто національні статті, які відсутні в ЄФ і мають рекомендаційний та інформаційний характер. До них 
належать, зокрема, статті на дієтичні добавки, статистичний аналіз результатів та валідацію аналітичних 
методик і випробувань.

У випадку лікарської рослинної сировини додержання вимог європейської частини монографії передбачає 
додержання вимог Належної практики вирощування та збору (GACP), яка в Україні знаходиться на стадії 
впровадження. У той же час значна частина вітчизняних лікарських рослинних засобів пройшла клінічні 
випробування та була зареєстрована відповідно до вимог, які відображаються в національній частині мо-
нографій на лікарську рослинну сировину. Тому до імплементації GACP, вимоги національної частини 
монографій на лікарську рослинну сировину та лікарські рослинні засоби за рішенням уповноваженого 
органу можуть використовуватися додатково або замість вимог європейської частини. 

Загальні й окремі національні статті ДФУ 2.0, а також національні доповнення ДФУ 2.0 до статей ЄФ 
відображають вітчизняний досвід вирішення відповідних проблем стандартизації, метрологічного забез-
печення та контролю якості лікарських засобів. Використання даних підходів не потребує спеціального 
наукового обґрунтування. Можливе використання інших підходів при їх відповідному науковому об-
ґрунтуванні.

ДФУ 2.0 складається з трьох томів. Зміст ДФУ 2.0:

Том 1 
1.Загальні зауваження
2. Методи аналізу
3. Матеріали та контейнери
4. Реактиви
5. Загальні тексти
Загальні монографії
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Загальні статті на лікарські форми

Том 2
Монографії на субстанції

Том 3 
Монографії на вакцини для застосування людиною
Монографії на імуносироватки для застосування людиною
Монографії на імуносироватки для застосування у ветеринарії
Радіофармацевтичні лікарські засоби
Шовні матеріали для застосування людиною
Шовні матеріали для застосування в ветеринарії
Лікарська рослинна сировина та лікарські рослинні засоби
Гомеопатичні лікарські засоби
Монографії на готові лікарські засоби
Лікарські засоби, виготовлені в аптеках
Дієтичні добавки

Деякі проекти текстів ДФУ, а також їх наукове обґрунтування публікуються в офіційному виданні Фар-
макопейного центру – журналі «Фармаком», а також є доступними на офіційному сайті Фармакопейного 
центру http://sphu.org.


