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Резюме: На підставі вивчення організаційно-правових особливостей  порядку обігу комбінованих лікарсь-
ких засобів в Україні запропоновано їх класифікацію за вмістом контрольованих активних фармацевтич-
них інгредієнтів. За результатами проведеного дослідження встановлено, що відсутні правила ввезення на 
територію України та вивезення з її території комбінованих лікарських засобів, що вміщують прекурсори, 
наркотичні та психотропні інгредієнти для фізичних осіб – цей етап обігу потребує врегулювання та удос-
коналення. Рекомендовано принцип віднесення комбінованих лікарських засобів до окремої категорії конт-
рольованих лікарських засобів для використання при розробці проектів нормативно-правових документів 
(закони, постанови, розпорядження, накази, методичні рекомендації), а також при формуванні переліків 
наркотичних (психотропних, прекурсорів) комбінованих лікарських засобів, які містять малі кількості конт-
рольованих активних фармацевтичних інгредієнтів.  
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редієнти, наркотичні засоби, психотропні речовини, прекурсори, комбіновані лікарські засоби, судова фар-
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Вступ. Організація об’єднаних націй (ООН) 

постійно звертає увагу урядів держав-учас-
ниць ратифікації міжнародних угод (Конвен-
цій ООН 1961, 1971 та 1988 рр.) на необхід-
ність врегулювання і удосконалення держав-
ного контролю за обігом не лише наркотич-
них засобів, психотропних речовин та преку-
рсорів, але й тих лікарських засобів (ЛЗ), до 
складу яких входять перелічені контрольова-
ні активні фармацевтичні інгредієнти (АФІ) 
у, так званій, малій кількості, тобто комбінова-
них (багатокомпонентних) ЛЗ7,11,12. Питанням 
обігу комбінованих (багатокомпонентних) ЛЗ 
різних класифікаційно-правових груп на ста-
дії опрацювання складових організаційно-
правової системи контрольно-дозвільного обі-
гу комбінованих ЛЗ (КЛЗ), категорій та рів-

нів обмеження їх відпуску із аптек, створен-
ня і обґрунтування складів, трактування де-
фініцій, раціонального застосування, вста-
новлення в рамках судової фармації існуван-
ня причинно-наслідкових зв’язків між поши-
реністю захворюваності, наркозлочинністю і 
зловживанням психоактивних КЛЗ, судово-
фармацевтичного моніторингу їх нераціо-
нального вживання та зловживання тощо бу-
ло присвячено публікації провідних вчених 
України, а саме: Зіменковського А.Б., Поно-
маренка М.С., Волоха Д.С., Тихонова О.І., Ша-
повалова В.В., Гудзенко А.О., Толочко В.М., 
Немченко А.С.2,3,5,6,14,18,19,24-29,33-35,37. На жаль, 
саме вивчення організаційно-правових особ-
ливостей процедури обігу окремих категорій 
КЛЗ, до складу яких входять контрольовані 
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АФІ, з урахуванням прикладів із су-дово-
фармацевтичної практики, ризиків і кри-
мінально-правових проблем при здійсненні 
їх обігу, до цього часу не проводилося. 

Мета дослідження – обґрунтування кла-
сифікації окремих класифікаційно-правових 
груп КЛЗ, до складу яких входять АФІ, шля-
хом вивчення судово-фармацевтичних і ор-
ганізаційно-правових особливостей процеду-
ри обігу КЛЗ, які містять малі кількості нар-
котичних, психотропних, прекурсорів в якості 
АФІ в Україні на засадах фармацевтичного 
права. 

Матеріали та методи дослідження. Ма-
теріалом дослідження були Конвенції ООН, 
Директиви країн ЄС, Закони України, нор-
мативно-правові документи, що регламенту-
ють правила обігу КЛЗ із контрольованими 
АФІ; 10 вироків районних судів за 2012-
2014 рр. Харківської та Полтавської областей 
відносно засуджених осіб за ч.1 і 2 ст. 320 
Кримінального кодексу (КК) України, які 
здійснили незаконний обіг КЛЗ; джерела нау-
кової літератури; інтернет-ресурси4,7-13,15-17,20-23. 
Дослідження проводились із використанням 
нормативно-правового, судово-фармацевтич-
ного, документального і системного методів 
аналізу. 

Результати дослідження та їх обгово-
рення. Контроль за обігом КЛЗ із контро-
льованими АФІ здійснюється у всіх без вик-
лючення країнах, що входять до ООН (США, 
Білорусії, Росії, Канаді, Китаї), ЄС (Польщі, 
Франції, Німеччині, Великобританії, Чехії) 
та в Україні. Наприклад, у Німеччині здійс-
нюється спеціальний контроль виробництва 
та експорту валокордину; в Чехії – белласпо-
ну; в Індії – колдфлю плюс, колдфлю, зестра; 
в Молдові – корвалолу, корвалдину, барбо-
валу; в Україні – кодтерпіну, кодесану, коде-
терпу, валькофену, дифеналу, парсиколу то-
що1,29,32,30.  

Розробці правових норм фармацевтичного 
законодавства України  на засадах імплемен-
тації норм міжнародного і європейського фар-
мацевтичного права для удосконалення кон-
трольно-дозвільної системи обігу КЛЗ із конт-
рольованими АФІ приділяється прискіплива 
увага з боку Верховної Ради (ВР) України, 
Кабінету Міністрів (КМ) України, МВС Укра-
їни і МОЗ України, якими приймаються за-
ходи, скеровані на: впровадження системи 
правовідносин «лікар-пацієнт-провізор» у ре-
цептурному і безрецептурному відпуску КЛЗ; 
виконання закладами охорони здоров’я 
(ЗОЗ) (лікарні, аптеки) міжнародних і євро-
пейських стандартів з обігу КЛЗ. 

За результатами документального та нор-
мативно-правового аналізу з’ясовано, що пер-
шим законодавчим актом України, який було 
направлено на виконання конвенцій ООН і 
директив ЄС, відповідно до чого була відо-
кремлена група КЛЗ, до складу яких входять 
контрольовані наркотичні засоби, психотроп-
ні речовини, прекурсори у малій кількості, 
стала постанова КМ України від 18.01.2003 р. 
№58 «Про затвердження Порядку здійснення 
контролю за обігом наркотичних (психотроп-
них) лікарських засобів»20. Положеннями да-
ного нормативно-правового акта було вста-
новлено організаційно-правову процедуру за-
гального порядку обігу та заходи режиму конт-
ролю цієї категорії КЛЗ. Одним із заходів між-
народного режиму контролю за обігом КЛЗ, 
до складу яких входять контрольовані АФІ 
(морфін, тебаїн, трамадол, діазепам, фено-
барбітал, фенілпропаноламід тощо), є серти-
фікація імпортно-експортних операцій21.  

У подальшому організаційно-правова про-
цедура щодо урегулювання контролю за обі-
гом КЛЗ, які вміщують контрольовані АФІ, 
була деталізована розробкою поетапної про-
цедури провадження діяльності, пов’язаної з 
обігом наркотичних засобів, психотропних ре-
човин і прекурсорів, який затверджено Пос-
тановою КМ України від 03.06.2009 р. №58922. 
Основною тезою вказаного нормативно-пра-
вового документу є визначення напрямків 
здійснення діяльності у сфері обігу КЛЗ су-
б’єктами господарювання, тобто юридичними 
особами, які мають ліцензії на відповідні ви-
ди діяльності. Окремими пунктами визначе-
но порядок обігу контрольованих КЛЗ на ета-
пі ввезення на територію України та виве-
зення з її території (при цьому здійснюється 
облік, зберігання, транспортування, відпуск 
тощо). Вбачалося, що вказані етапи обігу 
КЛЗ повинні були здійснюватись через вста-
новлені законодавством пункти пропуску та 
на підставі окремого дозволу Комітету з конт-
ролю за наркотиками (тепер – Державна 
служба України з ЛЗ та контролю за нарко-
тиками)21. 

Згідно15,20 передбачено, що перелік КЛЗ по-
винен затверджуватись відповідним наказом 
МОЗ України. Чинний сьогодні наказ МОЗ 
України від 23.04.2007 р. № 202 «Про затвер-
дження переліків наркотичних (психотроп-
них) комбінованих лікарських засобів, що 
містять малу кількість наркотичних засобів 
або психотропних речовин і прекурсорів, які 
підлягають контролю при ввезенні на митну 
територію України та вивезенні за її межі» 
визначає перелік торгових назв КЛЗ, вве-
зення та вивезення яких повинно здійснюва-
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тись суб’єктами господарювання тільки згід-
но окремого дозволу17. Разом із тим, слід за-
уважити, що такий перелік повинен своєчас-
но коригуватись, що пов’язано із процедурою 
державної реєстрації або перереєстрації КЛЗ 
на території України, тобто слід або допов-
нювати цей перелік новими торговими наз-
вами зареєстрованих КЛЗ або, навпаки, не-
обхідно своєчасно проводити виключення тих 
КЛЗ, термін реєстрації яких закінчився. Про-
ведення такої роботи вимагає динамічного 
перегляду представленого переліку КЛЗ та 
своєчасного його коригування. Крім цього, іс-
нують і процедурні питання, пов’язані із не-
обхідністю своєчасної державної реєстрації 
нормативно-правових актів МОЗ України у 
Міністерстві юстиції України, а також публі-
кації у засобах масової інформації тощо. 

На підставі проведених раніше авторами 
статті досліджень показано, що більш доціль-
ним буде не формування переліку торгових 
назв КЛЗ, а обґрунтування загальних крите-
ріїв щодо визначення комбінацій контрольо-
ваних АФІ у складі КЛЗ та віднесення КЛЗ 
до окремої категорії контрольованих ЛЗ. Та-
ка робота була розпочата авторами статті в 
МОЗ України ще у 2003 р., її результатом 

стало складання переліку КЛЗ, а також ви-
значення кількісних критеріїв контрольова-
них АФІ, які входять до складу КЛЗ. Зокре-
ма, були встановлені кількісні критерії для 
таких контрольованих АФІ, як кодеїн, фоль-
кодин, декстропропоксифен, фенобарбітал, 
ефедрину гідрохлорид, псевдоефедрину гід-
рохлорид та ерготаміну тартрат. Усі розраху-
нки щодо кількісних критеріїв контрольова-
них АФІ, які входять до складу КЛЗ, затвер-
джені наказом МОЗ України від 14.05.2003 р. 
№210 «Про затвердження критеріїв відне-
сення наркотичних (психотропних) ЛЗ, що 
містять малу кількість наркотичних засобів 
або психотропних речовин і прекурсорів, до 
категорії ЛЗ, які відпускаються без рецептів, 
та Переліку цих засобів»15. 

Проведення огляду державної реєстрації 
КЛЗ дозволило встановити, що до категорії 
КЛЗ відносяться не лише ті, які містять 1 
контрольований АФІ (монокомпонент); також 
існує категорія КЛЗ, до складу яких входять 
комбінації контрольованих АФІ. На підставі 
проведеної систематизації складів КЛЗ із 
контрольованими АФІ було обґрунтовано та 
запропоновано 2 типи комбінацій контрольо-
ваних АФІ (рис. 1). 

 
Рис. 1.  Типи комбінацій контрольованих АФІ у складі КЛЗ 

 
Результати проведеного аналізу щодо роз-

поділу КЛЗ на складові окремих класифіка-
ційно-правових груп за типом комбінацій 
наведені в табл. 1. 

Запропонована у табл. 1 класифікація КЛЗ 
у відповідності до 2 типів комбінацій контро-
льованих АФІ у подальшому може бути ви-
користана при формуванні переліків КЛЗ, 
розробці проектів нормативних документів 
щодо удосконалення порядку обігу КЛЗ на 
різних етапах, що сприятиме захисту прав 
пацієнтів у системі правовідносин «лікар-
пацієнт-провізор». 

Разом із тим, на регіональному рівні нака-
зом по Департаменту охорони здоров’я Хар-
ківської обласної державної адміністрації від 
09.10.2014 р. №559 створено постійно діючу 
робочу групу для вивчення проблемних пи-
тань з обігу комбінованих ЛЗ із контрольо-
ваними АФІ у складі на етапі виготовлення, 
зберігання, відпуску, імпорту, експорту, лі-

цензування тощо в аптечній мережі кому-
нальної та іншої форми власності та оптимі-
зації рівня їх доступності для пацієнтів. За 
результатами проведеного аналізу норматив-
но-правової бази, що регулює в Україні обіг 
КЛЗ із контрольованими АФІ, встановлено, 
що на етапі ввезення (імпорту) та вивезення 
(експорту) КЛЗ із контрольованими АФІ іс-
нують судово-фармацевтичні ризики і певні 
проблеми (адміністративного і кримінально-
правового характеру) не лише при встанов-
ленні кількісних показників для комбінацій 
контрольованих засобів і речовин, але і при 
здійсненні вказаних етапів обігу фізичними 
особами, наслідками чого, є порушення слід-
чими СБУ і МВС України кримінальних справ 
за ст. 305, 307, 309 і 320 КК України31,36. Якщо 
для юридичних осіб (суб’єктів господарюван-
ня) порядок обігу КЛЗ на етапі ввезення (ім-
порту) та вивезення (експорту) є більш-менш 
урегульованим, то для фізичних осіб існує 

Перший 
тип 

Другий 
тип 

Контрольований АФІ у кількості один – комбінація 
монокомпонентна (один контрольований АФІ і різна 
кількість неконтрольованих АФІ) у складі КЛЗ 

Контрольовані АФІ у кількості два або більше – фіксо-
вана комбінація (багатокомпонентна) із декількох АФІ 
(контрольованих і неконтрольованих) у складі КЛЗ 
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певна невизначеність. Зокрема, для фізичних 
осіб постановою КМ України від 08.11.2007 р. 
№1307 «Про затвердження Порядку переве-
зення хворими, які прямують транзитом че-
рез територію України, наркотичних засобів і 
психотропних речовин» затверджено порядок 
ввезення фізичними особами ЛЗ, які відно-
сяться до наркотичних засобів або психотро-
пних речовин; визначено кількості, які мож-
на ввозити, та порядок оформлення докумен-
тів21. Проте, не прописана в регуляторному 
порядку організаційно-правова процедура 

щодо конкретних правил ввезення на тери-
торію України або вивезення з її території 
юридичною особою КЛЗ із контрольованими 
АФІ. Правова невизначеність вказаного ета-
пу обігу КЛЗ із контрольованими АФІ, по-
перше, створює передумови для перетинання 
КЛЗ у незаконний обіг через відсутність 
правил ввезення, зокрема порядку митного 
оформлення та встановлених кількостей, не-
обхідних для продовження курсу лікування 
юридичних осіб. 

 
Таблиця 1. Класифікація КЛЗ за типом комбінацій контрольованих АФІ 
 

Тип 
комбінації № Класифікаційно-правові складові Міжнародна непатентована назва АФІ 

М
он

ок
ом

по
не

нт
на

 

1 Наркотичний засіб  
Списку № 1 Таблиці ІІ  
(Наркотичний засіб) 

Кодеїн (або солі) 
Декстропропоксифену гідрохлорид 
Трамадол 
Бупренорфін 

2 Психотропна речовина 
списку № 2 Таблиці ІІІ 
(далі – Психотропна речовина) 

Фенобарбітал 
Діазепам  

3 Прекурсор 
списку № 1 Таблиці IV 
(далі - Прекурсор) 

Фенілпропанолу гідрохлорид 
Псевдоефедрин (або солі) 
Ефедрин (або солі) 
Ерготаміну тартрат 

Ф
ік

со
ва

на
 к

ом
бі

на
ці

я 
(б

аг
ат

ок
ом

по
не

нт
на

) 

1 Наркотичний засіб + Наркотичний 
засіб 

Морфін + Кодеїн 

2 Наркотичний засіб + Психотропна 
речовина 

Кодеїн (або солі) + Фенобарбітал 

3 Наркотичний засіб + Прекурсор Кодеїн (або солі) + Псевдоефедрин (або солі) 
4 Психотропна речовина + Психотроп-

на речовина 
Діазепам + Циклобарбітал 

5 Психотропна речовина + Прекурсор Фенобарбітал + Ефедрин (або солі) 
Фенобарбітал + Ерготаміну тартрат 

6 Прекурсор + Прекурсор Фенілпропаноламіну гідрохлорид + Ефедри-
ну гідрохлорид 

7 Наркотичний засіб + Психотропна 
речовина + Прекурсор 

Кодеїн + Фенобарбітал + Ефедрин (або солі) 

8.  Парацетамол + Діазепам + Кофеїн 
9.  Ацетилсаліцилова кислота + Кофеїн + Фено-

барбітал 
10  Метамізол натрію + Діазепам 

 
Для вирішення цієї проблеми пропонується 

розробити відповідні правила та внести певні 
доповнення до термінологічного апарату у 
визначенні КЛЗ, до складу якого входять са-
ме наркотичні засоби, психотропні речовини 
і прекурсори9,10,16,21: Закону України (ЗУ) 
«Про наркотичні засоби, психотропні речови-
ни і прекурсори»; ЗУ «Про ЛЗ»; наказу МОЗ 
України від 19.07.2005 р. №360 «Про затвер-
дження Правил виписування рецептів та ви-
мог-замовлень на ЛЗ і вироби медичного 
призначення, Порядку відпуску ЛЗ і виробів 
медичного призначення з аптек та їх струк-
турних підрозділів, Інструкції про порядок 
зберігання, обліку та знищення рецептурних 

бланків та вимог-замовлень»; постанови КМ 
України від 08.11.2007 р. №1307 «Про затвер-
дження Порядку перевезення хворими, які 
прямують транзитом через територію Украї-
ни, наркотичних засобів і психотропних ре-
човин». 

На нашу думку, для здійснення обігу – вве-
зення та вивезення КЛЗ із контрольованими 
АФІ не можна застосувати кримінально-пра-
вові вимоги щодо контролю, які встановлені 
для самих (моноскладів ЛЗ або субстанцій) 
контрольованих ЛЗ (наркотичні засоби, пси-
хотропні речовини, прекурсори) тому, що 
правила (порядок, процедура) обігу КЛЗ, у 
складі яких є контрольовані АФІ, повинні 
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бути спрощені та заходи контролю за їх обі-
гом також повинні бути здійснені на етапі 
виробництва та постачання в аптечні устано-
ви або ЗОЗ, прозорими і зрозумілими не тіль-
ки для провізорів і лікарів, а й для суддів, 
адвокатів, слідчих і оперативних працівників 
служб СБУ, МВС та прокуратури. Для роз-
робки кількісних критеріїв для фіксованих 
комбінацій (багатокомпонентних) із декіль-
кох контрольованих АФІ у складі КЛЗ про-
понуємо використовувати аналогічні підходи, 
що були застосовані для встановлення кіль-
кісних критеріїв для монокомпонентних ком-
бінацій контрольованих АФІ у складі КЛЗ. 

Окрім цього, фахівцям слід обов’язково вра-
ховувати досвід провідних країн ЄС, який 
передбачає врахування кількісних показни-
ків контрольованих АФІ в якості об’єктивних 
критеріїв складу КЛЗ. Тому, нами запропо-
новано КЛЗ із контрольованими АФІ віднес-
ти до окремої категорії контрольованих ЛЗ, 
при цьому КЛЗ (ношпалгін: ношпа і трама-
дол) не є рівними за режимом контролю при 
здійсненні їх обігу, проте такі дослідження 
потребують подальшого продовження та об-
грунтування віднесення до відповідних кла-
сифікаційно-правових груп контрольованих 
ЛЗ. 

 
 

Висновки: 
1. На основі вивчення організаційно-право-

вих особливостей порядку обігу комбіно-
ваних лікарських засобів, які містять ма-
лі кількості наркотичних засобів, психо-
тропних речовин, прекурсорів в якості 
активних фармацевтичних інгредієнтів в 
Україні на засадах фармацевтичного 
права, запропоновано 2 типи комбінацій 
контрольованих активних фармацевтич-
них інгредієнтів: комбінація монокомпо-
нентна (один і різна кількість неконтро-
льованих активних фармацевтичних ін-
гредієнтів) та фіксована комбінація (ба-
гатокомпонентна) із декількох активних 
фармацевтичних інгредієнтів (контро-
льованих і неконтрольованих) у складі 
комбінованих лікарських засобів. 

2. Встановлено, що потребує подальшого 
опрацювання, удосконалення та урегу-
льованості організаційно-правова проце-
дура щодо обігу контрольованих комбі-
нованих лікарських засобів для фізичних 
осіб-пацієнтів на етапі ввезення на тери-

торію України та вивезення з її території. 
Для вирішення цієї проблеми запропо-
новано певні підходи, а саме: обґрунто-
вано класифікацію комбінованих лікар-
ських засобів за типом комбінацій конт-
рольованих активних фармацевтичних 
інгредієнтів для подальшого використан-
ня у нормотворчій практиці при скла-
данні переліків наркотичних (психотро-
пних, прекурсорів) комбінованих лікарсь-
ких засобів, які містять малі кількості 
контрольованих активних фармацевтич-
них інгредієнтів та розробці (врегулюван-
ня, імплементації) проектів нормативно-
правових документів щодо удосконален-
ня правил обігу окремої категорії конт-
рольованих лікарських засобів в Україні; 
рекомендовано принцип віднесення ком-
бінованих лікарських засобів до окремої 
категорії контрольованих ліків із враху-
ванням досвіду країн-членів ООН, ЄС і 
судово-фармацевтичної практики на ос-
нові об’єктивних кількісних критеріїв. 
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Резюме: На основании изучения организационно-правовых особенностей порядка оборота комбинирован-
ных лекарственных средств в Украине предложена их классификация по содержанию контролируемых 
активных фармацевтических ингредиентов. По результатам проведенного исследования установлено, что 
отсутствуют правила ввоза на территорию Украины и вывоза с территории Украины комбинированных 
лекарственных средств, содержащих наркотические и психотропные ингредиенты, для физических лиц – 
данный этап оборота требует урегулирования. Рекомендовано принцип отнесения комбинированных ле-
карственных средств к отдельной категории контролируемых лекарственных средств использовать при 
разработке проектов нормативно-правовых документов (законы, постановления, распоряжения, приказы, 
методические рекомендации), а также при формировании перечней наркотических (психотропных) комби-
нированных лекарственных средств, содержащих малые количества контролируемых активных фарма-
цевтических ингредиентов.  
 
Ключевые слова: фармацевтическое право, оборот, лекарственные средства, контролируемые активные 
фармацевтические ингредиенты, наркотические средства, психотропные вещества, комбинированные ле-
карственные средства. 
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Summary: The classification of combined medicines due to the content of controlled active pharmaceutical 
ingredients is offered on the basis of studying organizational and legal peculiarities of their circulation order in 
Ukraine. It is determined that there are no rules in Ukraine for importing  and exporting of combined medicines 
containing narcotic and psychotropic ingredients. This stage of circulation requires regulation and improve-
ment. It is recommended to use the principle of  attributing  combined  drugs to  a separate category of con-
trolled drugs in developing  legal documents (laws, regulations, directives, guidelines), as well as in compiling 
lists of narcotic (psychotropic) combined drugs containing small quantities of controlled active pharmaceutical 
ingredients. 
 
Keywords: pharmaceutical law, circulation, medicines, controlled active pharmaceutical ingredients, narcotic 
drugs, psychotropic substances, drug combinations. 
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