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НОВЕ В ЗАКОНОДАВСТВІ УКРАЇНИ ТА ЄВРОПЕЙСЬКИЙ ДОСВІД»

25 березня 2025 року



Протягом понад 25 років вчені нашого 
Інституту проводили наукові дослідження, 
пов’язані з безпечністю та якістю дієтичних 
добавок (ДД), які наявні на ринку України та 
приймали участь у розробці норм 
фізіологічних потреб харчових речовин.  
За результатами наукових досліджень 
встановлено що 72 % населення України 
приймає ДД.
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Since 2016 the laboratory has been 
prequalified by WHO 

https://www.theglobalfund.org/media/6630/
psm_qclaboratoriesrequirements_list_en.pdf

Список лабораторій контролю якості ISO 17025, 
що відповідають вимогам Глобального Фонду за 
якістю. (Наша єдина лабораторія входить до 
списку від України)

https://extranet.who.int/prequal/quality-
control-labs/ukraine-ssrl

Прекваліфікація 
ВООЗ

https://www.theglobalfund.org/media/6630/psm_qclaboratoriesrequirements_list_en.pdf
https://www.theglobalfund.org/media/6630/psm_qclaboratoriesrequirements_list_en.pdf
https://extranet.who.int/prequal/quality-control-labs/ukraine-ssrl
https://extranet.who.int/prequal/quality-control-labs/ukraine-ssrl


❑ 2013 – 2015 гг.  
РОЗРОБКА ТА УДОСКОНАЛЕННЯ МЕТОДІВ ІДЕНТИФІКАЦІЇ ТА КІЛЬКІСНОГО 
ВИЗНАЧЕННЯ ОСНОВНИХ КОМПОНЕНТІВ ДІЄТИЧНИХ ДОБАВОК 
  

МЕТА РОБОТИ– адаптація існуючих і робробка нових методів 
ідентифікації і кількісного визначення основних компонентів деяких 
дієтичних добавок (далі – ДД). Внесення в Державну Фармакопею 
України окремого розділу «Дієтичні добавки»

Наукова діяльність лабораторії 

❑2021 – 2023 гг.  
РОЗРОБКА НАУКОВО-ОБГРУНТОВАНИХ ПІДХОДІВ ДО 
ВИЯВЛЕННЯ ІНГРЕДІЄНТІВ В СКЛАДІ ДІЄТИЧНИХ 
ДОБАВОК, ЯКІ МОЖУТЬ СТАНОВИТИ НЕБЕЗПЕКУ ДЛЯ 
ЗДОРОВ’Я НАСЕЛЕННЯ УКРАЇНИ 

МЕТА РОБОТИ – розробити науково-обгрунтовані підходи до визначення 
замаскованих інгредієнтів в складі дієтичних добавок для надання можливості 
населенню України використовувати лише якісні та безпечні дієтичні добавки
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Впровадження: 
1. ЗАГАЛЬНА СТАТТЯ.  
Вперше в Державній Фармакопеї України введена Загальна 
Стаття на дієтичні добавки, яка є дуже важливою для України, 
оскільки вона дозволяє, не зважаючи на рекомендаційний та 
інформаційний характер, сформулювати єдині фармакопейні 
стандарти якості для великої кількості біологічно активних 
об’єктів.

2. ПАТЕНТ  на корисну модель №157367 від.09.10. 24 р. 
"Спосіб виявлення дієтичних добавок з підозрою на наявність 
незадекларованих активних фармацевтичних інгредієнтів або 
їх аналогів".



Київ  
Полтава  
Харків 
Вишневе7

3. АНКЕТУВАННЯ «ЗАСТОСУВАННЯ ДІЄТИЧНИХ ДОБАВОК»:

інше
9%

ДД для опорно-рухального апарату
12%

ДД для полегшення болі
3%

ДД для покращення сну
6%

ДД для підвищення імунітету
9%

ДД для зниження маси тіла

ДД для зниження тиску
1%

ДД для усунення печії і болі у шлунку
4%

заспокійливі  ДД
9%

ДД для покращення зору
9%

пробіотики
15%

полівітамінні ДД
22%

Найбільш популярні групи дієтичних добавок в Україні



Дослідження споживацьких аспектів вживання 
ДД (об'єми споживання, асортимент, джерела 
отримання продукції, тощо):

так
72%

ні
28%

не маю
39%

маю 
невеликі 
проблеми

49%

є 
проблеми

12%

Розподіл анкетованих осіб в залежності від вживання ДД 

Розподіл анкетованих за станом здоров’я.



аптека
79%

мережевий 
маркетинг

6%

інше
6%

спеціалізо- 
ваний 
відділ в 
магазині

3%

інтернет-
магазин

6%

Розподіл шляхів придбання ДД

 За результатами 
проведення контролю 
якості вибіркових ДД, 
куплених в аптеках, 
встановлено, що 
ймовірність споживання 
населенням України ДД, 
які не відповідають 
заявленим вимогам, зараз 
може становити від 10 до 
75% залежно від 
призначення ДД.
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Проблема 1 
Наявність у дієтичних добавках активних фармацевтичних інгредієнтів, зокрема рецептурних, 
які можуть використовуватися виключно для виготовлення лікарських засобів 
При проведенні контролю якості у лабораторії у 2-х з 3-х ДД для підвищення потенції, був виявлений 
Силденафілу цитрату



ДД для зменшення ваги
 Найбільш поширеними незадекларованими речовинами в добавках для 
зниження ваги були сибутрамін та фенолфталеїн (обидва заборонені 
FDA)
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Вміст сибутраміну в ДД Кількість добавок

0 мг (не містять сибутраміну) 15

Не більше 5 мг 9

5 – 10 мг  5

10 – 20 мг 8

Більше 20 мг 14



Дієтична добавка Норма (екстракт чорниці у вигляді 
антоцианозидів, в мг)

Отримані результати 

ЧОРНИЦЯ-ФОРТЕ ПЛЮС, 50 таблеток по 0,25г 
Виробництво: ООО "ГРИНВИЧ", Україна

- Не відповідає (відсутній) 
 

ЧОРНИЦЯ-ФОРТЕ ПЛЮС, 100 таблеток по 0,25г 
Виробництво: ООО "ГРИНВИЧ", Украина

- Не відповідає (відсутній) 
 

СТРІКС, 30 таблеток по 0,454 г 
Виробництво: "Ферросан А/С", Данія

18,0 + 5% 18,0 мг  
(відповідає)

ВІЗІВІТ, 30 капсул 
Виробництво: ТОВ «Киівський вітамінний завод", Україна

Не менше 12,0 мг 16,7 мг  
 (відповідає)

ВІЗІВІТ, 30 капсул 
Виробництво: ТОВ «Киівський вітамінний завод", Україна

Не менше 12,0 мг 20,3 мг 
(відповідає)

ПРО-ВІЗІО, 30 таблеток 
Виробництво: ТОВ «УНИМЕД ФАРМА", Словакия

Не менше 3,99 мг 6,19 мг  
(відповідає)

ОКОВІТ, 40 таблеток по 0,25 г 
Виробництво: ТОВ «ЕЛІТ-ФАРМ", Україна

Не менше 25,0 мг Не відповідає (0,4 мг)

ОКОВІТ, 80 таблеток по 0,25 г 
Виробництво: ООО «ЕЛІТ-ФАРМ", Україна

Не менше 25,0 мг Не відповідає (0,4 мг)

ЧОРНИЦЯ ФОРТЕ з вітамінами і цинком, 50 таблеток, покритих оболонкою 
Виробництво: ЗАТ «Евалар", Росія

Не менше 0,5 мг 0,7 мг 
відповідає)

ЧОРНИЦЯ ФОРТЕ з вітамінами і цинком, 100 таблеток, покритих оболонкою 
Виробництво: ЗАТ «Евалар", Росія

Не менше 0,5 мг 0,7 мг 
(відповідає) 

Проблема 2 
Відсутність у складі дієтичної добавки заявлених поживних речовин (зокрема білків, жирів, 
вуглеводів, вітамінів, мінеральних речовин) або інших речовин з поживним або фізіологічним 
ефектом 
За дорученням МОЗ України в лабораторії вивчалися 10 ДД, в складі яких заявлено екстракт чорниці



№ п/

п
Назва препарата Заявлений вміст

Отриманий результат 

(метод 1, USP)
ВИСНОВОК

1 ОФТАЛЬМІКС, капсули
1,7мг ±20% 1,6мг

  
Відповідає

2 ДОППЕЛЬГЕРЦ АКТИВ, таблетки
4,0мг±20% 3,3мг

  
Відповідає

3 ВІТАМІНИ ДЛЯ ХВОРИХ ДІАБЕТОМ, таблетки

1,5мг±20% 1,0мг

  
  

Не відповідає -результат занижений

4 ВІТАМИНИ ВІД СТРЕСУ, капсули
ЗАЯВЛЕНО  
(кількість не зазначена)

Не виявлено Не відповідає

5 ЧОРНИЦЯ ФОРТЕ З ВІТАМІНАМИ І ЦИНКОМ, таблетки
0,5мг ± 20% 2,7мг Не відповідає - результат завищений

6 ЧОРНИЦЯ ФОРТЕ ПЛЮС, таблетки 0,2мг ± 10% Не виявлено Не відповідає

7 ОКОВІТ, таблетки
0,15мг ± 20% 0,5мг Не відповідає - результат завищений

8 ВІТА-СУПРАДИН ЕНЕРДЖЕЛІ, жувальні пастилки

не заявлено - Відповідає 

9 АЛФАВІТ ДЛЯ ДОРОСЛИХ, таблетки 1,8мг ± 20% 1,9мг Відповідає

Проблема 3 
Невідповідність у складі дієтичної добавки заявлених поживних речовин (зокрема білків, жирів, вуглеводів, вітамінів, 
мінеральних речовин) або інших речовин з поживним або фізіологічним ефектом.  

Результати кількісного визначення вітаміну В2 в випробуваних ДД



Дані  аналізу дієтичної добавки з магнієм 
(на атомному спектрометрі з індуктивно зв'язаною плазмою) 

 Заявлений вміст 200 мг/таб 

• таблетка №1 (маса 1,2033) - вміст магнію  Mg 33,74 мг  
• таблетка №2 (маса 1,1911) - вміст магнію  Mg 116,1 мг 
• таблетка №3 (маса 1,1942) - вміст магнію  Mg 114,4 мг



Інтернет торгівля  
В результаті проведених досліджень методами ВЕРХ, УФ та якісними реакціями, у наданих таблетках 

зазначені у складі компоненти не виявлені!

З р а з о к К а р д и п а л у 
складається з таблеток двох 
видів : білого кольору, 
круглої форми – на ранок 
для зміцнення серцевого 
м 'яза та розвантаження 
кровоносних судин та 
рожевого кольору, круглої 
форми – на вечір для зняття 
втоми та заспокоєння ЦНС, 
а також для виведення 
шлаків з організму.

Так, у лабораторії було проведено дослідження заявленого складу зразка дієтичної добавки – 
таблеток "Кардіпал", придбаної через рекламу в інтернеті. Заявлений склад ДД: носії сорбітол та 
ізомальт, регулятор кислотності: лимонна кислота, антистежуючі агенти, стеарат кальцію та кремнію 
діоксид, екстракти рослинні (пагони курильського чаю, плоди глоду, коріння женьшеню, буряків, 
мордовника, шишок х а, DL-альфа токоферол ацетат, тіаміну гідрохлорид, піридоксину гідрохлорид.



Проблема 4 
Відсутність переліку речовин з поживним або фізіологічним ефектом 
та їх максимальними кількостями. 

Наказ МОЗ України від 19.12.2013 р. № 1114 «Про затвердження 
Гігієнічних вимог до дієтичних добавок» (далі — Гігієнічні вимоги) 
встановлює вимоги до дієтичних добавок, їх етикетування та реклами, 
а також містить переліки вітамінів і мінералів та їх форм, дозволених 
до використання у виробництві дієтичних добавок. 
 

Вітаміни і мінерали, які 
можуть міститися у ДД, 
наведені в Додатку 1, у 
формах , ви значених у 
Додатку 2. 

http://www.apteka.ua/article/269634


 
 

ДОДАТОК 1 
ВІТАМІНИ І МІНЕРАЛИ, ДОЗВОЛЕНІ ДО ВИКОРИСТАННЯ У ВИРОБНИЦТВІ ДІЄТИЧНИХ ДОБАВОК[1] 
 

Вітаміни: 
Вітамін A (мкг) 
Вітамін D (мкг) 
Вітамін E (мг) 
Вітамін K (мкг) 
Вітамін B1 (мг) 
Вітамін B2 (мг) 
Ніацин (мг) 
Пантотенова кислота (мг) 
Вітамін B6 (мг) 
Фолієва кислота (мкг) 
Вітамін B12 (мкг) 
Біотин (мкг) 
Вітамін C (мг)

Мінерали: 
Кальцій (мг) 
Магній (мг) 
Залізо (мг) 
Мідь (мкг) 
Йод (мкг) 
Цинк (мг) 
Марганець (мг) 
Натрій (мг) 
Калій (мг) 
Селен (мкг) 
Хром (мкг) 
Молібден (мкг) 
Фтор (мг) 
Хлорид (мг) 
Фосфор (мг) 
Бор (мг) 
Кремній (мг)

 «Гігієнічні вимоги до дієтичних добавок» 
 Наказ Міністерства охорони здоров’я 
України  
19.12.2013 № 1114. 



 ДОДАТОК 2 
ФОРМИ ВІТАМІНІВ І МІНЕРАЛЬНИХ РЕЧОВИН, ДОЗВОЛЕНИХ ДО 
ВИКОРИСТАННЯ У ВИРОБНИЦТВІ ДІЄТИЧНИХ ДОБАВОК

ВІТАМІНИ: 
1. Вітамін A 
1) ретинол 

2) ретинілацетат 

3) ретинілпальмітат 

4) бета-каротин 
2. Вітамін D 
1) холекальциферол 

2) ергокальциферол 
3. Вітамін E 
1) D-a-токоферол 

2) DL-a-токоферол 

3) D-a-токоферилацетат 
4) DL-a-токоферилацетат 
5) D-a-сукцинат токоферилової 
кислоти 

6) змішані токофероли-1 

7) токотрієнол токоферол-2 
4. Вітамін K 
1) філохінон (фітоменадіон) 

2) менахінон-3 

…….

ІІ. МІНЕРАЛИ 
ацетат кальцію 
L-аскорбат кальцію 
бісгліцинат кальцію 
карбонат кальцію 
хлорид кальцію 
цитрат малат кальцію 
кальцієві солі лимонної кислоти 
глюконат кальцію 
гліцерофосфат кальцію 
лактат кальцію 
піруват кальцію 
кальцієві солі ортофосфорної 
кислоти 

сукцинат кальцію 
гідроксид кальцію 
L-лізинат кальцію 
малат кальцію 
оксид кальцію 
L-підолат кальцію 
L-треонат кальцію 
……



ПРОБЛЕМА 5.  
В Україні відсутній затверджений перелік  дозволених/
недозволених рослинних компонентів та їх доз 
На ринку можна спостерігати ситуацію, коли з двох однакових за складом 
препаратів один реалізується як ліки, а інший – в якості ДД 
Наприклад, Гінкго білоба, яку рекомендується використовувати для покращення 
пам'яті та нормалізації кровотоку, здатна викликати кровотечу навіть у здорових 
осіб. Крім цього, вона може вступати у взаємодію з іншими лікарськими 
препаратами, посилюючи їх побічні ефекти. Вона також здатна провокувати 
гіпоманіакальний синдром.
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2. Реєстрація дієтичних добавок повинна здійснюватися на основі науково-експертних рішень для  
підтвердження науково-доказової безпечності на етапі нотифікації ДД. 
3. Існує нагальна потреба в створенні реєстрів дозволених/недозволених речовин та їх максимальних доз на 
основі  обгрунтованих, розроблених та затверджених науковими установами норм. 
4.Необхідна стандартизації методик визначення лікарської рослинної сировини в ДД, та створення реєстру 
дозволених/недозволених рослин в ДД. 
5. Розробити систему контролю основних компонентів заявлених у складі ДД на етапі їх реєстрації та при 
подальшому знаходженні на ринку України для безпеки споживачів.  
Визначити уповноважені лабораторії (критерії уповноваження),  
для проведення необхідних досліджень.

Висновки: 
1. З метою реалізації Закону «Про внесення змін до деяких законів України щодо удосконалення 
регулювання виробництва та обігу дієтичних добавок, врегулювання інших питань у сфері охорони 
здоров'я» необхідно передбачити вирішення важливих питань, що виявлено науковими 
дослідженнями, для запобігання незворотним наслідкам для здоров’я населення через неякісні ДД, 
які наповнили неконтрольований ринок в Україні, та поєднати зусилля організувавши плідну 
співпрацю МОЗ України, Держпродспоживслужби, ДП «ДЕЦ», Держлікслужби та ДУ «ІГЗ 
НАМНУ».



Дякую за увагу!


