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 С древних времен люди приписывали 
целебные свойства определенным пище-
вым продуктам, а также корням, плодам, 
коре, листьям, стеблям растений, частям 
тела и органам различных животных, ми-
нералам, металлам. Считается, что они со-
держат в себе соединения, которые пред-
назначены для устранения в организме де-
фицита биологически активных веществ.

Питание – один из важнейших факторов, 
который опосредует связь человека с внеш-
ней средой и определяет состояние здоровья 
населения. Новая область знаний – фарма-
конутрициология – является пограничной 
между наукой о питании и фармакологией 
[11]. Фундаментальной научной основой 
для развития этого нового направления 
нутрициологии стали данные масштабных 
эпидемиологических исследований, дости-
жений в области биохимии, физиологии 
питания, химии, фармакогнозии, гено-
мики, протеомики, метаболомики и других 
наук, полученные в последние десятилетия 
в разных странах. В результате этих работ 
было установлено, что значительно изме-
нились структура, качество питания насе-
ления экономически развитых государств 
и его энерготраты [30].

Доказано, что современный человек 
не только нуждается в меньшем количе-
стве калорий, но и в физическом объеме 
потребляет меньше пищи, чем 100 и даже 
50 лет назад. Однако при всем этом по-
требность человека в жизненно важных 
эссенциальных пищевых и биологически 
активных веществах изменилась незначи-
тельно, поскольку она определена эволю-
цией и закреплена на генетическом уровне. 
Не изменилась и пищевая плотность раци-
она, то есть насыщенность его пищевыми 
и биологически активными веществами. 
Следовательно, возникает дефицит био
логически активных соединений, что 
приводит к снижению резистентности 
организма к неблагоприятным факторам 
окружающей среды (маладаптации), фор-
мированию иммунодефицитных состоя-
ний, нарушению функции систем антиок-
сидантной защиты, хронизации болезней, 
повышению риска развития заболеваний, 
снижению качества жизни и эффектив-
ности лечебных мероприятий. Чтобы 
обеспечить необходимое количество ми-
кронутриентов, современные продукты 
питания должны иметь повышенную т.  н. 
питательную плотность (содержать на еди-
ницу массы больше полезных для орга-
низма компонентов). Для этого существует 
3 основных подхода [5].

Первый из них – это модификация пи-
тания, чтобы сделать его более здоровым 
и полноценным [25]. К примеру, в Фин-
ляндии за 20 лет внедрения эффектив-
ной государственной политики в обла-
сти здорового питания (с 1972 по 1992 год 
финны стали в 2-3 раза больше есть ово-
щей и  фруктов, снизили потребление 
сала, за счет чего на 16% уменьшилось 

потребление холестерина с пищей) смерт-
ность от сердечно-сосудистых заболева-
ний снизилась на 55% у мужчин и 68% 
у женщин [47].

Второй способ – обогащение про-
дуктов, составляющих основу рациона, 
таких, например, как соль (йодом), мука 
(витаминами и минеральными вещест-
вами), растительное масло и маргарин 
(витамины А и Д). Так, обязательное обо-
гащение муки фолиевой кислотой в США 
с 1994 г. на 40-50% снизило частоту рожде-
ния детей с тяжелыми пороками нервной 
трубки – анэнцефалией и spina bifida [1].

Третий путь – использование специ-
альных биологически активных пищевых 
добавок для решения проблемы качествен-
ного питания как основы оптимального со-
стояния организма. Именно этот момент 
привел к возникновению одной из наибо-
лее актуальных на сегодняшний день проб
лем здравоохранения в Украине и во всем 
мире – проблеме качества, эффективности 
и безопасности лекарственных средств (ЛС), 
специальных пищевых продуктов (СПП), 
в состав которых входят пищевые добавки 
(ПД). Это связано с наличием на фармацев-
тическом рынке Украины огромного ассор-
тимента торговых наименований ЛС и СПП, 
в состав которых входят ПД [51]. Чем же эти 
группы отличаются между собой?

Начнем с определений. ЛC – химиче-
ские соединения природного или син-
тетического происхождения и их соче-
тания, применяемые для лечения, пред
упреждения и диагностики заболеваний 
человека и животных. К лекарственным 
относят также препараты для предупре-
ждения беременности.

Определения понятия «диетические 
добавки» (ДД) или «биологически ак-
тивные добавки» (БАД) различаются 
в разных странах и в регуляторной доку-
ментации (табл. 1) [1, 10, 33].

Суммируя вышесказанное, можно 
определить ДД/БАД как пищевые про-
дукты, которые служат дополнительным 
источником в рационе человека необхо-
димых, дефицитных в питании пище-
вых соединений, а также биологически 
активных веществ, а контроль за их про-
изводством и оборотом находится в ком-
петенции государственного санитарно-
эпидемиологического надзора.

Следует избегать отождествления ДД/
БАД с ПД. Последние нужны для прида-
ния лекарственной форме определенных 
свойств и качеств, а также обеспечения 
сохранности компонентов препарата. 
К ПД относят эмульгаторы, консерванты, 
ароматизаторы и другие вспомогательные 
вещества. ДД/БАД применяют с целью 
обогащения рациона отдельными пище-
выми или биологически активными ве-
ществами и их комплексами [12].

Таким образом, ДД/БАД к пище не явля-
ются ЛС, предназначенными для лечения 
или диагностики заболеваний человека.

Классификация
ЛС классифицируют по системному 

принципу: терапевтическое применение 
(например, противоопухолевые, анти-
ангинальные, противомикробные сред-
ства); фармакологическое действие (вазо-
дилататоры, антикоагулянты, бронхоли-
тики); химическое строение (гликозиды, 
алкалоиды, стероиды, бензодиазепины).

К л а с сифи к а ц и и БА Д м ног оч и-
сленны; в их основе лежат компоненты 
БА Д, их физиологическое действие 
и  функциональное назначение, спо-
собы получения и  формы производ-
ства, а также другие признаки [19]. Так, 
по функциональному назначению БАД 
делят на 2 группы: нутрицевтики и па-
рафармацевтики [22].

Нутрицевтики – БАД, применяемые 
для коррекции химического состава 
пищи человека (дополнительные источ-
ники нутриентов: белка, аминокислот, 
жиров, углеводов, витаминов, минераль-
ных веществ, пищевых волокон). Конеч-
ной целью использования нутрицевтиков 
является улучшение пищевого статуса 
человека, укрепление здоровья и профи-
лактика ряда заболеваний [16].

Парафармацевтики – БАД, применя-
емые для профилактики, вспомогатель-
ной терапии и поддержки в физиологиче-
ских границах функциональной актив-
ности органов и систем. Это натуральные 
средства, которые имеют направленное 
физиологическое действие и применя-
ются для профилактики разных болез-
ней. К БАД-парафармацевтикам отно-
сят, например, эубиотики (или пробио
тики) – БАД, в состав которых входят 
живые микроорганизмы и/или их мета-
болиты, оказывающие нормализующее 
воздействие на состав и биологическую 
активность микрофлоры пищеваритель-
ного тракта [18].

Компанией DSM Group используется 
классификатор БАД по физиологиче-
скому воздействию на  определенные 
органы, системы или организм человека 
в целом, что отражает потребности со
временного фармацевтического рынка 
указанных продуктов и  имеет прак
тическое значение для применения 
в фармации [32]. Классификатор БАД 
состоит из 17 разделов и отражен в таб
лице 2.
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Наше здоровье – это богатство, которое не только радует, но и требует от нас определенного 
внимания и усилий. Наверное, практически каждый человек хоть раз в жизни пользовался 
лекарственными препаратами. Это неудивительно, ведь у любого периодически может болеть 
голова или появляться временное недомогание. Однако, кроме лекарств, чтобы поддержать наш 
организм в тонусе и не заболеть, мы используем и вспомогательные средства.

Лекарства и биологически активные 
добавки: современный взгляд на оценку 

соотношения эффективность/безопасность
Здоровье – это то, что люди больше всего стремятся сохранить и меньше всего берегут.

Ж. Лабрюйер.

Таблица 1. Определение термина ДД/БАД в украинском и зарубежном законодательстве

Страна Нормативный документ Определение 

Соединенные Штаты 
Америки

Федеральный акт «О пищевых 
продуктах, медицинских препаратах 
и косметических средствах» (1999 г.)

Продукт (кроме табака), предназначенный для дополнения пищи путем увеличения 
потребления пищевых веществ, содержащий один или несколько из перечисленных ниже 
ингредиентов: витамин; минерал; лекарственная трава или другое растение; аминокислота; 
другая субстанция, предназначенная для дополнения пищи путем увеличения потребления 
пищевых веществ; концентрат, метаболит, экстракт или их комбинация

Страны Евросоюза

Директива Европейского парламента 
2002/46/ЕС от 10.06.2002 «О единых 
законах о биологически активных 
добавках в странах – участницах ЕС»

Пищевые продукты для дополнения нормального рациона питания, которые 
представляют собой концентрированные источники питательных веществ и других 
субстанций с питательным или физиологическим действием, отдельно или в сочетаниях. 
Выпускаются в капсулах, пастилках, таблетках, пилюлях и других похожих формах, 
в пакетиках с порошком, ампулах с жидкостью, флаконах с дозатором и других сходных 
формах жидкостей и порошков, пригодных для приема в небольших отмеренных 
количествах

Украина

Закон Украины от 23.12.1997 
№ 771/97-ВР «Об основных принципах 
и требованиях к безопасности 
и качеству пищевых продуктов»

Диетическая добавка – пищевой продукт, потребляемый в небольших определенных 
количествах дополнительно к обычному пищевому рациону, который является 
концентрированным источником питательных веществ, в том числе белков, жиров, углеводов, 
витаминов, минеральных веществ (этот перечень не является исчерпывающим), и изготовлен 
в виде таблеток, капсул, драже, порошков, жидкостей или в виде других форм

Таможенный 
союз Республики 
Беларусь, Республики 
Казахстан 
и Российской 
Федерации

«Единые санитарно-
эпидемиологические и гигиенические 
требования к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому 
надзору (контролю)» (2010 г.)

Продукты, содержащие пищевые и/или биологически активные вещества (их концентраты) 
природного происхождения или идентичные им вещества искусственного происхождения, 
а также пребиотические компоненты и пробиотические микроорганизмы, предназначенные 
для употребления с пищей с целью оптимизации рациона человека и не являющиеся 
единственным источником пищи или диетического питания

Республика 
Казахстан

Кодекс Республики Казахстан 
от 18.09.2009 № 193- IV «О здоровье 
народа и системе здравоохранения»

Добавки к продуктам, предназначенные для улучшения состояния здоровья при регулярном 
их употреблении и содержащие в себе компоненты натуральных или идентичных 
натуральным биологически активных веществ с целью обогащения ими рациона питания 
человека

Э. В. Супрун
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Регистр лекарственных средств (РЛС) 
России предлагает еще один вариант 
классификации БАД, за основу взят со-
став БАД (табл. 3) [24].

Таблица 3. Классификация БАД  
(РЛС России, 2016)

№ Название группы
1. БАД – бальзамы, чаи, узвары, сборы
2. БАД – белки, аминокислоты и их 

производные
3. БАД – витаминно-минеральные комплексы
4. БАД – витамины, витаминоподобные 

вещества и коферменты
5. БАД – естественные метаболиты
6. БАД – жиры, жироподобные вещества и их 

производные
7. БАД – макро- и микроэлементы
8. БАД – полифенольные соединения
9. БАД – пробиотики и пребиотики

10. БАД – продукты пчеловодства
11. БАД – продукты растительного, животного 

или минерального происхождения
12. БАД – углеводы и продукты их переработки
13. БАД – ферменты растительного или 

микробного происхождения
14. Другие БАД

15. Сырье для БАД

Состав и дозировки
Отличие ДД/БАД от ЛС заключается 

в том, что лекарство имеет строгую хи-
мическую формулу, а биодобавка пред-
ставляет собой коктейль или смесь 
из активных веществ. В отличие от ЛС, 
вводимых в  организм как per os, так 
и парентерально, ДД/БАД применяются 
только per os с пищей во время еды [28].

Еще одной отличительной чертой 
ДД/БА Д от  ЛС является то, что по-
следние всегда стан дартизированы 
по  содержанию действующего начала 
в препарате – четкая дозировка актив-
ного вещества обязательно прописана 
в инструкции. Как правило, в БАД со-
держание действующего начала не нор-
мируется, не определяется и зачастую 
может колебаться в достаточно широких 
пределах – от неэффективного до небез-
опасного. Поэтому в настоящее время 
на рынке можно наблюдать ситуацию, 
когда из двух одинаковых по составу пре-
паратов один реализуется как лекарство, 
а другой – в качестве ДД/БАД. Напри-
мер, препараты Дюфалак (применяемый 
как ЛС) и Лактусан (позиционируемый 

как БАД) имеют в своем составе един-
ственное биологически активное веще-
ство – пребиотик лактулозу в концент-
рации около 67%.

Механизм действия, эффекты
Каждое ЛС имеет свою точку приложе-

ния, то есть избирательное действие, при 
этом эффекты достоверно определены 
и указаны в инструкции. Результат влия-
ния после применения относительно бы-
стрый, но он, как правило, заканчивается 
после прекращения введения лекарства.

Эффекты ДД/БАД не  являются из-
бирательными и в большинстве случаев 
реализуются путем инициации уни-
версальных механизмов адаптацион-
ных реакций организма на воздействие 
внешних и внутренних факторов самой 
различной природы. При этом их сложно 
увидеть, поскольку они состоят в пред
упреждении возникновения заболеваний  
и чаще всего достигаются только через 
несколько лет [48]. Это требует длитель-
ного приема ДД/БАД. Так, употребление 
рыбьего жира через несколько лет сде-
лает сосуды на 20% более эластичными, 
что значительно снизит риск развития 
сердечно-сосудистых заболеваний. То же 
самое можно сказать обо всех добавках, 
их основным назначением является от-
даление развития некоторых болезней 
(например, инфаркта или рака). Таким 
образом, кратковременные курсы ДД/
БАД не приносят никакой пользы че-
ловеку. Разочаровавшись и не получив 
чудесного и быстрого исцеления от хро-
нических заболеваний (о чем иногда го-
ворится в многочисленных рекламных 
роликах), пациент может прибегнуть 
к бесконтрольному употреблению ДД/
БАД,  то есть принимать средство в боль-
ших количествах, а также с несовмести-
мыми с ним или подавляющими его ак-
тивность добавками и лекарствами.

Согласно приказу Министерства здра-
воохранения (МЗ) Украины от 19.12.2013 
№ 1114 «Об утверждении гигиенических 
требований к диетическим добавкам» ДД 
могут содержать широкий спектр пита-
тельных веществ и других ингредиентов, 
в том числе витамины, минералы, ами-
нокислоты, незаменимые жирные кис-
лоты, клетчатку, разнообразные растения 
и экстракты трав [17]. При этом количест-
венные изменения параметров функцио-
нирования систем организма находятся 
в пределах их физиологических границ, 
так как содержание каждого витамина 
и/или минерального вещества в рекомен-
дуемой ежедневной порции ДД должно 
составлять от минимальных 15% реко-
мендованной (референсной) суточной по-
требности витамина и/или минерального 
вещества до  максимально безопасных 
уровней, установленных путем оценки 
риска на основании научных данных. Все 
приведенные в перечне вещества можно 
условно разделить на эссенциальные ком-
поненты пищи и минорные, не являю-
щиеся эссенциальными. И если положи-
тельное влияние первых (белки, жиры, 
углеводы, аминокислоты, витамины, 
большинство микроэлементов, омега‑3 
жирные кислоты и т.  д.) не вызывает сом-
нения, то вторые могут быть индиффе-
рентны человеческому организму, оказы-
вая положительный эффект только при 
определенных состояниях.

Положительное действие от биологи-
чески активных веществ, не относящихся 
к эссенциальным или минорным компо-
нентам пищи, сомнительно. Более того, 
не все компоненты ДД/БАД могут быть 
безопасными для организма [1]. С дру-
гой стороны, эффекты не всех указанных 
составляющих установлены и изучены, 
а для некоторых ДД/БАД действующее ве-
щество и вовсе не определено. К примеру, 
очень популярный сок нони, добывае-
мый из плодов моринды цитрусолистной 
(Morinda citrifolia), действительно содер-
жит антиоксиданты (витамины А, С, Е) 

и способен улучшить работу желудочно-
кишечного тракта за счет содержащихся 
в нем гликозидов-иридоидов типа асперу-
лозидовой кислоты. Однако информация 
об обнаружении в нем чудо-компонента 
ксеронина (панацеи от многих болезней, 
в том числе онкологических и СПИДа, 
открытого Ральфом Хейнике в 1985 г.) 
ни одним научным исследованием не под-
тверждена. Значительно хуже ситуация 
обстоит с ДД/БАД, содержащими в своем 
составе морозник Helleborus. Сердечные 
гликозиды этого зимнего цветка, занесен-
ного в Красную книгу, ранее применялись 
для лечения сердечной недостаточности 
исключительно как ЛС.

Показания
Самое главное, чем отличается ДД/БАД 

от лекарств, – это назначение. ДД/БАД 
лучше начинать принимать здоровому 
человеку, чтобы противостоять заболева-
ниям [27]. Лекарства же назначаются па-
циенту специалистами медицины по мере 
необходимости и в соответствии с установ-
ленными клиническими рекомендациями 
после обследования и диагностирования 
патологического состояния. Назначать их 
себе самостоятельно для лечения или про-
филактики не рекомендуется.

ДД/БАД могут использоваться при 
различных заболеваниях, но обязательно 
наряду с применением специфической 
терапии и только в качестве элемента 
лечебной диеты (диетического или ле-
чебного питания), но ни в коем случае 
не в роли ЛС, коими они не являются 
по определению. Однако при этом необ-
ходимо учитывать совместимость состава 
ДД/БАД с ЛС во время их совместного 
применения во избежание возможного 
взаимоотрицательного влияния друг 
на друга. Поэтому на этикетке каждой 
ДД/БАД должно быть обозначено, источ-
ником каких дефицитных в питании со
единений она является и сколько этих 
соединений присутствует в одной порции.

Эффективность и применимость
Учитывая всеобщее признание методов 

«медицина, основанная на доказательст-
вах» или доказательной медицины (ДМ) 
как наиболее адекватных средств оценки 
эффективности и применимости клини-
ческих вмешательств, в практике широко 
используются ЛС, эффективность кото-
рых доказана и не вызывает сомнения. 
Особенностью ДМ как инструмента для 
анализа эффективности является умыш-
ленное отстранение от изучения механиз-
мов действия тестируемых вмешательств. 
Это создает безусловные преимущества 
для получения наиболее объективных 
результатов, поскольку приводит задачу 
сравнения тестируемого и контрольного 
вмешательств вне зависимости от их вида 
к  единому алгоритму: разработка ди-
зайна, максимально исключающего субъ-
ективность оценок, – контроль соответ-
ствия дизайну – статистический анализ 
результатов – вывод [21].

Число рандомизированных клиниче-
ских исследований (РКИ), являющихся 
основой для анализа эффективности 
любого клинического воздействия ЛС, 
растет, что увеличивает количество до-
статочно изученных (для однозначных 
выводов о целесообразности примене-
ния) вмешательств [43].

В концепции ДМ теоретические пред-
ставления о  патогенезе не  считаются 
достаточным основанием для исполь-
зования того или иного медицинского 
вмешательства. Ценность теоретических 
представлений о свойствах лекарствен-
ных препаратов бесспорна, вместе с тем 
их истинные терапевтические возможно-
сти можно определить лишь в результате 
клинических испытаний, выполненных 
по правилам, определенным междуна-
родным медицинским сообществом как 
доказательные [13]. Наиболее полные дока-
зательства полезности новых вмешательств 

могут быть получены на основании пра-
вильно организованных РКИ. При нали-
чии большого количества исследований, 
посвященных одной проблеме, их резуль-
таты могут быть интегрированы с помо-
щью методики метаанализа, позволя-
ющей существенно повысить качество 
конечного результата [37].

Среди наиболее проблемных с позиций 
ДМ лечебных воздействий – использо-
вание ДД/БАД, для которых в абсолют-
ном большинстве случаев не доказаны 
ни польза, ни вред. В реестр контроли-
руемых испытаний Кокрановского со-
трудничества уже включено более 4 тыс. 
РКИ, посвященных БАД. По  данной 
теме опубликовано более 200 системных 
обзоров, 40 из них представлены в базе 
данных Кокрановского сотрудничества 
в виде протоколов или готовых обзоров 
(в частности, посвященных оценке эф-
фективности применения рыбьего жира 
при ревматоидном артрите). Однако такие 
исследования нередко имеют низкую 
клиническую значимость [41].

Для удобства обсуждения проблемы 
оценки эффективности ДД/БАД целесо
образно разделить их на  2 большие 
группы: витаминно-минеральные комп
лексы (ВМК) и парафармацевтики [6]. 
Для ДД/БАД, которые можно определить 
как ВМК, проблема оценки эффективно-
сти аналогична таковой для фармакопей-
ных витаминов и поливитаминных ком-
плексов: доказательства получены только 
для ситуаций выраженного дефицита ви-
таминов или минералов, имеющего кли-
нические проявления. При этом ВМК 
имеют стандартизованный и воспроизво-
димый состав, поэтому воспроизводимы 
и условия их клинических испытаний. 
Этого нельзя сказать о  значительной 
части БАД-парафармацевтиков, созда-
ваемых на основе натурального сырья. 
При наличии в составе БАД лекарствен-
ных растений или материалов животного 
происхождения стандартизация состава 
и воспроизводимость их клинических ис-
пытаний практически нереальны [8].

Витамины и  минеральные добавки 
(применяемые по назначению ЛС) имеют 
доказанную эффективность и использу-
ются в терапевтической практике много 
десятилетий. Но значит ли это, что при-
менение питательных добавок улучшает 
показатели здоровья и снижает заболевае-
мость и смертность в популяциях, обеспе-
ченных достаточным питанием? В США, 
например, почти 50% взрослого населения 
регулярно принимают одну или несколько 
добавок к питанию, а сам рынок ДД/БАД 
оценивается более чем в 20 млрд долла-
ров. При этом, по данным правительст-
венного доклада Second National Report on 
Biochemical Indicators of Diet and Nutrition in 
the U. S. Population (2012), только менее 10% 
населения США имели дефицит микрону-
триентов в питании [36].

Вместе с тем клинические исследова-
ния абсолютного большинства ДД/БАД 
или вообще не проводились, или их ка-
чество не выдерживает никакой критики 
[42]. Врачи имеют отношение к назна-
чению ДД/БАД не чаще, чем в 20% слу-
чаев. Такая ситуация при отсутствии 
достоверной информации об эффектах, 
связанных с употреблением БАД, может 
считаться бесконтрольной [31].

Побочные действия и безопасность
Для каж дого ЛС вся информация 

по  указанным позициям определена 
в ходе разработки, доклинических и кли-
нических исследований, обороте на фар-
мацевтическом рынке, а также указана 
в инструкции.

Многие компоненты, входящие в состав 
ДД/БАД, противопоказаны для примене-
ния в период беременности и способны 
привести к тяжелым последствиям как 

Таблица 2. Классификация БАД 
(DSM Group, 2016)

№  Название группы

1. БАД, действующие на пищеварительную 
систему

2. БАД, действующие на кроветворную систему

3. БАД для поддержания функций сердечно-
сосудистой системы

4. БАД, применяемые для устранения 
различных проблем с кожей и волосами

5. БАД, влияющие на репродуктивную систему

6. БАД, влияющие на функцию желез 
внутренней секреции

7. БАД, поддерживающие функцию иммунной 
системы

8. БАД, применяемые при вирусных, 
бактериальных и грибковых заболеваниях

9. БАД, применяемые при заболеваниях 
костной системы

10. БАД, влияющие на функции центральной 
нервной системы

11.

БАД, применяемые для лечения 
и профилактики онкологических 
заболеваний (кроме опухолевых 
заболеваний репродуктивной системы)

12. БАД, применяемые при заболеваниях 
дыхательной системы

13. БАД, действующие на органы чувств

14. БАД, применяемые при отравлениях 
и интоксикациях

15. БАД, действующие на мочевыделительную 
систему

16. БАД, действующие на организм в целом
17. БАД для похудения и очищения организма

Продолжение на стр. 24.
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для плода, так и для матери. Довольно 
часто ДД/БАД содержат антиоксиданты, 
которые, как выяснилось, могут быть 
опасными для беременных и плода [35]. 
Так, в 2008 г. ученые из Университета 
Цинциннати (США) провели плацебо-
контролируемое, двойное слепое иссле-
дование, целью которого было устано-
вить влияние антиоксидантов на пре-
ждевременный разрыв плодного пузыря. 
Женщинам с установленным диагнозом 
хронической артериальной гипертензии 
или ранее перенесенной преэклампсией 
в период с 12-й по 19-ю неделю беремен-
ности назначались витамины С (1000 мг) 
и Е (400 IU). Вопреки всем ожиданиям, 
прием витаминов С и Е в данной дози-
ровке может быть ассоциирован с уве-
личением риска преждевременного раз-
рыва плодного пузыря [40]. Принимая 
во  внимание возможность получения 
антиоксидантов с пищей, следует тща-
тельно рассматривать целесообразность 
назначения каких-либо дополнительных 
средств во время беременности, вклю-
чая ДД/БАД, с целью предотвращения 
эффекта кумуляции и развития небла-
гоприятных побочных реакций (НПР).

В другом исследовании специалистами 
рассматривалась связь между приемом 
препаратов для похудения и врожден-
ными пороками развития [46]. Ука-
занные препараты очень часто приме-
няются женщинами репродуктивного 
возраста. Непреднамеренно или спе-
циально возможно использование этих 
средств и во время беременности. В пе-
риод с 1998 по 2003 год на территории 
10 штатов США проводилось Нацио-
нальное исследование по предотвраще-
нию врожденных пороков развития (the 
National Birth Defects Prevention Study). 
Было установлено, что 2,6% матерей ис-
следуемой группы (женщины, чьи бе-
ременности разрешились рождением 
детей с пороками развития) принимали 
до оплодотворения и на ранних стадиях 
беременности препараты для похудения; 
из них 1,3% использовали средства, со-
держащие эфедру. Эфедринсодержащие 
препараты ассоциировались преимуще-
ственно с развитием анэнцефалопатии, 
в то время как другие средства – с т.  н. 
декстротранспозицией магистральных 
сосудов, а также аортальным стенозом. 
Таким образом, имеется связь между 
применением средств для похудения 
в  период до  оплодотворения, на  ран-
них стадиях беременности и развитием 
врожденных пороков у плода. Согласно 
универсальной базе данных натураль-
ных ЛС (Natural Medicines Comprehensive 
Database) и  Управления по  контролю 
за качеством продуктов питания и ле-
карственных средств США (FDA) эфедра 
и эфедринсодержащие средства проти-
вопоказаны во время беременности, так 
как обладают действием, стимулирую-
щим сокращения матки. Другими воз-
можными осложнениями в результате 
применения эфедрина являются артери-
альная гипертензия, инфаркт миокарда, 
инсульт, судороги [45, 49].

В 2008 г. в США было досрочно пре-
кращено исследование SELECT, так как 
более чем 5-летний прием селена и ви-
тамина Е (по отдельности и совместно) 
не  приводил к  снижению заболевае-
мости раком простаты [44]. Более того, 
в 2011 г. было сообщено, что риск рака 

простаты у мужчин, принимавших ви-
тамин Е, был даже на 17% выше, а селен, 
возможно, увеличивал риск диабета.

Широкое применение лекарствен-
ных растений в  составе ДД/БАД вы
звало необходимость разработки норма-
тивно-методической базы, позволяющей 
обеспечивать эффективный контроль 
за безопасностью и качеством этого вида 
продукции. И если проблемы безопас-
ности таких продуктов по общеприня-
тым в мировой практике показателям 
(токсичные элементы, пестициды, ми-
котоксины, санитарно-значимые ми-
кроорганизмы, радионуклиды и т.   д.) 
на сегодняшний день в целом решены, 
то вопрос безопасности добавок к пище 
с включением лекарственных растений 
или их экстрактов в методологическом 
и методическом отношении остается от-
крытым.

В настоящее время лекарственные 
травы и ДД/БАД привлекают все боль-
шее внимание медицинских работников 
и представителей органов здравоохра-
нения во всем мире, поскольку все чаще 
стали регистрировать НПР, в том числе 
и с летальными исходами [3]. В банке 
данных Всемирной организации здра-
воохранения (ВОЗ) имеется около 10 тыс. 
сообщений о  НПР на  лекарственные 
травы, которые являются компонентами 
многих ДД/БАД. В числе зарегистри-
рованных НПР имеются такие, как та-
хикардия, анафилактоидные реакции, 
гепатиты, бронхоспазм, судороги, галлю-
цинации, гипертензия, сердечная недо-
статочность, тромбоцитопения, диарея, 
угнетение дыхания и др. Анализ данных 
о безопасности ДД/БАД показал, что:

• в их составе могут быть высокоак-
тивные лекарства и токсичные примеси;

• в информационных материалах нет 
полных сведений о составе и количестве 
входящих ингредиентов;

• нет сведений о противопоказаниях 
к назначению;

•  нет сведений о  взаимодействиях 
компонентов ДД/БАД с ЛС;

• в большинстве случаев не доказана 
безопасность компонентов ДД/БАД для 
беременных и плода;

• нет четких доказательств их эффек-
тивности при использовании по предла-
гаемым показаниям.

Примером прису тстви я в  составе 
у казанных средств токсичных при-
месей являются ДД/БА Д китайского 
и  индийского производства, в  кото-
рых была обнаружена аристолохиевая 
кислота, обладающая нефротоксиче-
скими и канцерогенными свойствами. 
Только в Бельгии было выявлено более 
100 случаев нефропатий в результате 
применения этих натуральных, «без-
вредных» продуктов. Появился даже 
термин «нефропатия в результате при-
менения китайских трав». Проведение 
диализа и трансплантации почек по-
требовалось 70 из  100 пострадавших 
больных [26].

Установлено, что в  Бельгии около 
10 тыс. человек (с 1990 г.) лечились тра-
вами, в составе которых была аристоло-
хия. При этом препараты, содержащие 
аристолохиевую кислоту, в  1980-е гг. 
были изъяты с рынков Австралии, Герма-
нии, Египта и Венесуэлы после появле-
ния публикаций, в которых сообщалось 
о канцерогенных свойствах указанного 

вещества. В последующем подобные ре-
шения об ужесточении контроля и за-
прете применения аристолохии были 
приняты и в других странах.

Например, Комитет по безопасности 
ЛС Великобритании запретил импорт, 
продажу и применение т.  н. медицинских 
продуктов, содержащих аристолохию 
(запрет введен в действие с 28.07.1999). 
Такое решение последовало после ре-
гистрации 2 случаев почечной недоста-
точности в терминальной стадии, вы
званной аристолохией, которую выявили 
в лекарственных препаратах на основе 
трав, применяемых для лечения экземы. 
Так же, как и в Бельгии, в Великобрита-
нии были получены доказательства того, 
что т.  н. препараты загрязнены аристоло-
хией или она ошибочно присутствовала 
вместо других трав (например, вместо 
клематиса) [2].

Проблемы со  здоровьем могут воз-
никать и  при использовании многих 
разрешенных лекарственных трав, если 
не будут учитываться их свойства, осо-
бенности взаимодействия, противо-
показания к  применению. Примером 
взаимодействия с некоторыми ЛС, при-
водящим к  изменению их эффектов, 
является зверобой – частый компонент 
ДД/БАД. В результате такого взаимо-
действия эффективность одних препа-
ратов повышается, других – снижается. 
В странах Европейского Союза конт
рольно-разрешительные органы здраво-
охранения приняли решение о внесении 
соответствующих дополнений и пред
остережений в инструкции по примене-
нию зверобоя [3].

Существенный сектор среди этой 
группы продуктов принадлежит ДД/
БАД для детей различных возрастных 
групп. Такие ДД/БАД чаще всего яв-
ляются источником микронутриентов 
(витаминов, минера лов, отдельных 
видов полиненасыщенных жирных кис-
лот и др.). Продукция с указанным со-
ставом не встречает возражений против 
ее применения в детской практике, по-
скольку у детей всех возрастных групп 
часто выявляется дефицит в рационе 
этих компонентов. Однако в  послед-
ние несколько лет в состав ДД/БАД для 
детей разработчики стали вк лючать 
различные лекарственные растения, 
в том числе неофицинальные, с выра-
женным фармакологическим эффектом 
действия. При этом доказано, что дети 
до 14 лет особо чувствительны к нетра-
диционным воздействиям. Их метабо-
лические системы сформированы еще 
недостаточно, не всегда способны эф-
фективно противостоять и адекватно 
отвечать на  повышенные нагрузк и. 
Важен также тот факт, что у некоторых 
детей ДД/БАД применяются без уча-
стия врача, что представляет высокую 
потенциальную угрозу для их здоровья 
[20].

В связи с этими данными во многих 
странах пересматриваются требования, 
предъявляемые к  контролю качества 
и  безопасности ДД/БАД. Центр ВОЗ 
по  международному мониторингу ле-
карств в настоящее время разрабатывает 
общие стандартные подходы к контролю 
лекарственных трав. Эти стандарты 
будут касаться и  подачи информации 
о них, включая научные названия и те-
рапевтические показания.

Регуляторный контроль в сфере обращения
В большинстве развитых стран Ев-

ропы, в  США и  Японии основными 
направлениями деятельности регуля-
торных органов в сфере обращения ЛС 
являются:

• стандартизация в области контроля 
качества (Институт фармакопеи);

• система надлежащих практик раз-
работки ЛС, их исследований, производ-
ства, дистрибуции и продаж (Надлежа-
щая лабораторная практика (GLP), Над-
лежащая клиническая практика (GCP), 
Надлежащая производственная практика 
(GMP), Надлежащая практика хранения 
(GSP), Надлежащая практика дистрибу-
ции (GDP) и Надлежащая аптечная прак
тика (GPP);

•  фармацевт и ческ а я и нспек ц и я 
и контроль оборота продукции на рынке;

• фармаконадзор, представляющий 
собой сбор информации об эффективно-
сти и безопасности ЛС [33].

Система контроля качества в  этих 
странах охватывает все этапы жизнен-
ного цикла ЛС: разработку, доклиниче-
ские и клинические исследования, про-
изводство, допуск и оборот ЛС на фарма-
цевтическом рынке. Важным аспектом 
деятельности регуляторных органов 
является контроль качества активных 
субстанций и вспомогательных веществ.

Деятельность по контролю качества, 
эффективности и безопасности ЛС воз-
ложена на регуляторные и надзорные ор-
ганы страны. Кроме того, инспекцион-
ную деятельность осуществляют между-
народные организации, такие как ВОЗ.

Государственная регистрация ЛС 
в нашей стране проводится МЗ Украины 
посредством экспертизы качества, без-
опасности и эффективности. Экспертизу 
проводит ГП «Государственный эксперт-
ный центр МЗ Украины». После реги-
страции свидетельство выдается сроком 
на 5 лет, а после перерегистрации – без 
окончания срока действия (за исклю-
чением случаев, когда МЗ принимает 
решение о проведении дополнительной 
перерегистрации через 5 лет по обосно-
ванным причинам, связанным с фар-
маконадзором). Помимо проведения 
самой процедуры регистрации, также 
необходимо выполнить ряд требований 
по управлению безопасностью (фарма-
конадзору) и качеством ЛС [50].

Рынок ДД/БАД как сегмент фармацев-
тического рынка функционирует в осо-
бом нормативном пространстве [14]. Дело 
в том, что ДД/БАД – это не лекарства, 
и  они не  подпадают под действие За-
кона Украины от 04.04.1996 № 123/96-ВР 
«О лекарственных средствах» [9]. Главное 
нормативное отличие статуса лекарств 
от статуса ДД заключается в том, что ка-
сательно последней не предусмотрено 
проведение обязательных доклиниче-
ских и  клинических испытаний. Ос-
новным документом, удостоверяющим 
соответствие или несоответствие ее 
санитарным правилам, является сани-
тарно-эпидемиологическое заключение. 
Для ввоза и продажи ДД/БАД в Украине 
необходимо провести государственную 
регистрацию (получить санитарно-эпи-
демиологическое заключение). Регистра-
ция проводится МЗ Украины на основа-
нии экспертиз качества и безопасности 
продукта: экспертиза представленной 
документации и лабораторный анализ 
образцов. В результате регистрации вы-
дается санитарно-эпидемиологическое 
заключение сроком действия на 5 лет, 
информация о продукте вносится в го-
сударственный реестр специальных пи-
щевых продуктов. В случае регистрации 
ДД/БАД не приходится доказывать тера-
певтический эффект.

Таким образом, процесс регистрации 
ДД/БАД проходит по упрощенной схеме, 
в то время как ЛС регистрируются в МЗ 
по  гораздо более строгой процедуре. 
В связи с отсутствием необходимости 

Лекарства и биологически активные добавки:  
современный взгляд на оценку соотношения 

эффективность/безопасность
Продолжение. Начало на стр. 22.
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проводить обязательные доклинические 
и клинические испытания стоимость ре-
гистрации ДД/БАД в разы меньше, чем 
ЛС. Это объясняется тем, что крайне вы-
соки затраты на клинические исследо-
вания. Так, например, затраты на одно 
клиническое испытание в США в сред-
нем составляют около 180 млн долларов, 
в Индии – около 100 млн долларов [23].

Простота и  дешевизна регистрации 
ДД/БАД приводит к тому, что компании, 
желающие вывести на рынок новый пре-
парат и решающие вопрос о том, в каком 
качестве его зарегистрировать, делают 
выбор в пользу ДД/БАД. Ответственные 
производители ДД/БАД на добровольной 
основе могут проводить по упрощенной 
схеме клинические испытания. Но они 
поставлены в такие условия, что, дока-
зав лечебно-профилактическое действие 
продукта в клинических исследованиях, 
не могут заявить об этом прямо (на эти-
кетке, в регистрационном удостовере-
нии), поскольку это не предусмотрено 
для ДД/БАД [14].

Если обратиться к  опыту развитых 
стран, то Конгресс США еще в 1990 г. 
принял акт о маркировке продуктов пи-
тания (NLEA), позволяющий при одо-
брении FDA определять продукты, ока-
зывающие влияние на здоровье (на ос-
новании наличия или отсутствия в них 
питательных веществ, которые влияют 
на состояние здоровья). В 1992 г. в составе 
FDA была создана специальная струк-
тура (Office of Specials Nutritionals), при-
званная заниматься сбором и анализом 
информации о БАД. В 1994 г. Конгрес-
сом США был принят акт «О внесении 
изменений в федеральный акт о пище-
вых продуктах, лекарственных препара-
тах и косметических средствах с целью 
установления стандартов по отношению 
к пищевым добавкам»; законодательные 
акты, принятые на федеральном уровне, 

установили, что продажа ДД/БАД и про-
дуктов, их содержащих, производится 
в специальных магазинах и отделах су-
пермаркетов, а также в аптеках [38, 39].

В Германии качество ДД/БАД регла-
ментируют 2 документа: «Положение 
о  деятельности аптек» и  «Предписа-
ние о декларации пищевой ценности». 
В  Австрии для характеристики ДД/
БА Д существует такое определение, 
как Verzehrproducte (среднее между ПП 
и ЛС). Продажа ДД/БАД в этой стране 
осуществляется после соответствующей 
сертификации. Правовые акты, опреде-
ляющие порядок оборота ДД/БАД, раз-
работаны также в других странах ЕС.

В отношении ДД/БАД в  РФ обяза-
тельна «Дек ларация соответствия», 
то есть наличие документа, подтвержда-
ющего качество ДД/БАД самим произ-
водителем. Некоторые недобросовестные 
производители имеют возможность нару-
шать технологии, рецептуру и выпускать 
на рынок фактически ЛС, не прошедшие 
должных испытаний. Такие факты нару-
шений опасны, например, при введении 
в оборот ДД/БАД, влияющих на муж-
скую потенцию. В связи с участивши-
мися случаями обнаружения недобро-
качественных и фальсифицированных 
ДД/БАД специалисты отмечают кризис 
в регулировании оборота ДД/БАД в Ук-
раине, России, Казахстане [4, 15, 29].

На сегодняшний день нет достоверных 
данных, позволяющих точно оценить 
объем мирового рынка ДД/БАД. По не-
которым источникам, эта цифра варьи-
руется в пределах 40-60 млрд долларов. 
По потреблению биодобавок лидируют 
Япония (до 90% населения), США (80%), 
Европа (50%). Первое место по произ-
водству принадлежит США (35% всего 
мирового объема ДД/БАД). Прирост 
американского рынка БАД составляет 

10-14% в год. Вторым крупнейшим ми-
ровым производителем является Европа, 
на долю которой приходится 32% миро-
вого объема [34].

Среди основных европейских произво-
дителей ДД/БАД – Германия, Франция, 
Великобритания и Италия. Третье место 
занимает Япония – 18% мирового объема 
ДД/БАД [34].

Производство ДД/БА Д столь при-
быльно, что вспоминается классическая 
цитата из «Капитала» К. Маркса: «При 
20% капитал оживляется. При 50% по-
ложительно готов сломать себе голову. 
Уже при 100% он попирает все челове-
ческие законы, а если прибыль доходит 
до  300% – нет такого преступления, 
на которое он не рискнул бы» [5].

Стоит признать, что ДД/БАД распола-
гают намного более широкими возмож-
ностями продвижения, поскольку для 
лекарств существует большое количество 
регуляторных ограничений, не применя-
емых к ДД/БАД:

• регистрации подлежат все ЛС, тогда 
как только новые ДД/БАД должны быть 
зарегистрированы;

• обязательными являются доклини-
ческие и клинические испытания ЛС, 
а для ДД/БАД – только токсикологиче-
ские и гигиенические исследования;

• для лекарств регистрируются кон-
кретные показания, и продвижение их 
для лечения по другим показаниям за-
прещено. ДД/БАД же имеют только ре-
комендации по применению, что дает 
возможность их производителям доста-
точно произвольно выбирать акценты 
при рекламе;

•  прода жа ЛС разрешена только 
в  аптечных предприятиях, ДД/БА Д 
могут продаваться как в аптеках, так 
и в любом предприятии торговли, име-
ющем лицензию на  торговлю пище-
выми продуктами;

•  продвижение ДД/БАД осуществ-
ляется не только среди населения, как 
любых других пищевых продуктов, 
но и подобно ЛС – среди специалистов, 
включая врачей, в том числе путем ор-
ганизации клинических испытаний [7].

Еще одним методом смещения границ 
лекарственного рынка является исполь-
зование схожих, а одинаковых торговых 
названий. Например, существует много 
вариаций названия Бифидумбактерина 
среди ДД/БАД, а «Кальций-Д

3
 с витами-

нами» копирует широко рекламируемый 
Кальций-Д

3
 Никомед.

Возвращаясь к  началу этого обзора 
и вопросу, что надо выбирать пациенту – 
ДД/БАД или ЛС, хочется еще раз подчерк-
нуть, что ДД не являются лекарствами, 
которые способны лечить и излечивать. 
К сожалению, нередко на практике из-за 
некорректной рекламы ДД/БАД позицио-
нируется как ЛС от конкретного заболева-
ния, что не соответствует истине, вводит 
в заблуждение пациентов и вынуждает 
рассматривать ДД как полноценную за-
мену ЛС. Отмечено, что больше всего 
недобросовестной рекламы различных 
ДД/БАД наблюдается в таких сегментах, 
как общеукрепляющие и желудочно-ки-
шечные препараты, средства для лечения 
эректильной дисфункции. Гораздо реже 
ДД/БАД переходят границы лекарствен-
ного рынка в тех сегментах, где нужно до-
стичь быстрого эффекта. Так, например, 
ДД/БАД сложно конкурировать с лекар-
ствами в области лечения аллергии, брон-
хиальной астмы или когда нужно снять 
острую боль, избавиться от микозов. Для 
того чтобы избежать разочарований, сле-
дует четко понимать, в чем отличие ДД/
БАД от лекарств и как соотносится их эф-
фективность/безопасность с точки зрения 
доказательной медицины.

Список литературы находится в редакции. ЗУ


