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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Україна прагне бути рівноправним членом 

міжнародних інститутів, а також Світової ор-
ганізації торгівлі (СОТ), Європейського Союзу 
(ЄС), Союзу незалежних держав (СНД) та ін., що 
вимагає реалізації норм міжнародного законо-
давства. Так, у ст. 12 Міжнародного пакту «Об 
экономических, социальных и культурних пра-
вах» вказано, що держава визнає право кожної 
людини на найвищий досяжний рівень фізично-
го і психічного здоров’я, для чого повинні бути 
створені умови, які б забезпечували всім надан-
ня медичної допомоги та медичного догляду у 
випадку захворювання [7]. Конституція Укра-
їни (стаття 3) також наголошує, що «…людина, 
її життя і здоров’я, честь і гідність, недоторка-
ність і безпека визнаються в Україні найвищою 
соціальною цінністю…» [3]. В цьому контексті 
зміни, які відбуваються в Україні з моменту на-
буття нею незалежності, суттєво впливають на 
державну систему охорони здоров’я. Президент 
України Віктор Янукович вказує на необхід-
ність: посилення боротьби з незаконним обігом 
психоактивних речовин (ПАР); протидії поши-
рення наркоманії та токсикоманії; підвищення 
рівня державного контролю та результативності 
оперативно-розшукових заходів у цій сфері [2, 
6]. Так, останнім часом з’являються принципо-
во нові види адиктивних розладів здоров’я, які 
формуються при систематичному немедичному 

вживанні лікарських засобів, зокрема, левомі-
цетину (хлорамфеніколу).

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

Проблема немедичного вживання лікарських 
засобів (ЛЗ) розглядалася такими вітчизняними 
науковцями, як В.П. Черних, В.О. Шаповалова, 
П.В. Волошин, І.К. Сосін, І.В. Лінський та ін. Ра-
зом з тим, постійне зростання наркотизації сус-
пільства свідчить про недостатність заходів дер-
жавного регулювання, що зумовлює необхідність 
та актуальність досліджень в цьому напрямку.

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Проблема нераціонального, безконтрольно-
го вживання та зловживання психоактивних 
речовин, в тому числі ЛЗ, потребує удоскона-
лення державної системи щодо обігу ЛЗ, підви-
щення доступу пацієнтів, які страждають на 
різні розлади здоров’я, до гарантованої сучасної 
медико-фармацевтичної допомоги, забезпечення 
населення безпечними, якісними і доступними 
ліками. Слід зауважити, що ця проблема заго-
стрюється під впливом складної економічної си-
туації в Україні, тому дослідження в цьому на-
прямку актуальні й сьогодні.

ФОРМУВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
ВВиходячи з необхідності забезпечення па-

цієнтів безпечними і доступними ліками, за-
слуговує уваги екстемпоральна рецептура, тому 
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метою написання цієї статті стало дослідження 
режиму контролю левоміцетину (хлорамфеніко-
лу) у складу екстемпоральних лікарських форм 
на основі проведеного судово-фармацевтичного 
моніторингу.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ
У якості об’єктів дослідження були обрані: 

нормативно-правова база щодо протидії поши-
реності наркотизації населення в Україні; не-
раціональне застосування та зловживання ПАР 
різних класифікаційно-правових та номенкла-
турно-правових груп; історії хвороб осіб з адик-
тивними розладами здоров’я; правопорушення, 
які пов’язані із зловживанням ПАР, за 2009 – 
2010 роки в Україні; екстемпоральна рецептура 
на основі левоміцетину (хлорамфеніколу) Лу-
ганської, Харківської, Чернігівської областей; 
інструкції для медичного застосування. Вико-
ристано методи документального, нормативно-
правового аналізу, судово-фармацевтичного мо-
ніторингу. 

За результатами судово-фармацевтичного мо-
ніторингу встановлено, що за період 2009 – 2010 
роки в Україні із незаконного обігу вилучено 
24,5 кг героїну; 2006 кг кокаїну; 8004 кг гаши-
шу; 602 кг макової соломи; 85 кг психотропних 
речовин; 490 кг прекурсорів [2]. 

Порівняльна характеристика вилучених із 
незаконного обігу ПАР трьох класифікаційно-
правових груп (КПГ) за період 2009 – 2010 роки 
(рис. 1) включає першу КПГ – наркотичні засоби 
(героїн, кокаїн, макова солома, гашиш); другу 
КПГ – психотропні речовини; третю КПГ – пре-
курсори. 
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Рис. 1. Порівняльна характеристика 
вилучених із незаконного обігу ПАР в Україні 

З’ясовано, що у 2010 р. спостерігається тен-
денція до збільшення питомої ваги цих КПГ 
ПАР, вилучених із незаконного обігу (рис. 1). 
Так, у 2010 р. наркотичного засобу героїну вилу-
чено у 15 разів більше, ніж у 2009 р.; наркотично-
го засобу кокаїну – у 332 рази більше; наркотич-
ного засобу гашишу – у 199 рази; наркотичного 

засобу макової соломи, психотропних речовин 
– у 3 рази більше; прекурсорів – приблизно у 5 
разів більше в порівнянні з 2009 роком. 

З іншого боку, нелегальними споживачами 
вилучених із незаконного обігу ПАР виступають 
особи із адиктивними розладами здоров’я. При 
вивченні історій хвороб правопорушників вста-
новлено, що всі вони страждають на адиктивні 
розлади здоров’я, які виникли внаслідок нераці-
онального вживання або зловживання ПАР. Від-
мічена ще одна особливість – сумісне вживання 
ПАР різних КПГ (наприклад, наркотичного за-
собу героїну з хлорамфеніколом, нікотином та 
алкоголем). 

Аналіз судово-фармацевтичної практики 
свідчить на користь встановлених особливостей 
нелегального обігу ПАР, типовий приклад чого 
наведено нижче.

Приклад із судово-фармацевтичної практи-
ки. Слідчим СВ ГУМВС України в Харківській 
області порушено кримінальну справу відносно 
гр. А., 1989 р. н., є громадянином України, ніде не 
працює, мешкає у м. Харкові. Обвинувачується в 
тому, що він мав намір на незаконне придбання 
і зберігання наркотичних засобів без мети збуту 
(ст. 309 Кримінального Кодексу України встанов-
лює кримінальну відповідальність за «незаконне 
виробництво, виготовлення, придбання, збері-
гання, перевезення, пересилання наркотичних 
засобів, психотропних речовин або їх аналогів без 
мети збуту»). Так, у вересні 2010 р., знаходячись 
на території автовокзалу у м. Харків, гр. А. отри-
мав у не встановленої в ході слідства особи два 
паперових пакети, в яких знаходилася речовина 
рослинного походження. У подальшому праців-
никами міліції в присутності понятих у гр. А. 
указані пакети було вилучено. За висновком су-
дової хіміко-фармацевтичної експертизи вста-
новлено, що ці речовини рослинного походження 
є канабісом (марихуана висушена), за класифіка-
ційно-правовою ознакою віднесені до «особливо 
небезпечних наркотичних засобів». Вага пакетів 
в перерахунку на суху речовину становить 0,7895 
г та 0,9126 г. Згідно висновку судово-наркологіч-
ної експертизи, гр. А. страждає на наркотичну 
залежність та потребує відповідного лікування. 
З’ясовано, що гр. А. вживав марихуану сумісно 
з іншими ПАР, зокрема, використовував лікар-
ський препарат левоміцетин у таблетках з ціллю 
потенціювання наркогенного ефекту. Досудове 
слідство ведеться.

З анамнезу хвороби гр. А. доведено, що він в 
дитячому віці часто страждав на кишково-шлун-
кові розлади і без призначення лікаря неоднора-
зово приймав левоміцетин для самолікування. 
Можливо, нераціональний прийом левоміцетину 
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без контролю з боку лікаря став підґрунтям для 
виникнення лікарської залежності, яка в подаль-
шому привела до адиктивного розладу здоров’я у 
вигляді полінаркоманії.  

Становило інтерес дослідити в рамках судової 
фармації та доказової фармації режим контролю 
левоміцетину, який в нелегальному обігу вико-
ристовується сумісно із наркотичними засобами 
(макова солома, героїн, гашиш). 

Режим контролю левоміцетину визначали за 
формулою: 

      РК = КФГ + КПГ + НПГ,             (1)

де РК – режим контролю; КФГ – клініко-фарма-
кологічна група; КПГ – класифікаційно-правова 
група; НПГ – номенклатурно-правова група.

Встановлено, що за клініко-фармакологіч-
ною ознакою левоміцетин віднесено до КФГ – 
антибактеріальні засоби для системного ви-
користання. Міжнародна непатентована назва 
(МНН) левоміцетину – хлорамфенікол; код за 
анатомо-терапевтично-хімічною класифікацією 
(АТС-код) – J01ВА01. Випускається левоміцетин 
у вигляді таблеток N. 10 в 1 упаковці. 1 таблетка 
левоміцетину містить: хлорамфеніколу – 0,25 г 
або 0,5 г. 

За класифікаційно-правовою ознакою лево-
міцетин (хлорамфенікол) входить до загальної 
групи. 

За номенклатурно-правовою ознакою левомі-
цетин (хлорамфенікол) входить до рецептурної 
групи, відпускається із аптек та їх структурних 
підрозділів за рецептом Ф-1 (багаторазовим) та 
не підлягає предметно-кількісному обліку. 

Формула режиму контролю левоміцетину 
(хлорамфеніколу) має наступний вигляд:

РК 
Левоміцетин (хлорамфенікол)

 =

= J01B A01 + Загальна + За рецептом
,        (2)

Таким чином, результати дослідження ре-
жиму контролю левоміцетину (хлорамфеніколу) 
вказують на його доступність для всіх категорій 
осіб з адиктивними розладами здоров’я тому, що 
режим контролю цього препарату не такий суво-
рий, як наприклад, для наркотичних засобів.

При більш детальному вивченні інструк-
ції для медичного застосування левоміцетину 
(хлорамфеніколу) встановлено, що великі дози 
цього препарату можуть викликати психомо-
торні розлади, сплутаність свідомості, зорові та 
слухові галюцинації, зниження гостроти слуху 
і зору. Побічна дія левоміцетину (хлорамфені-
колу) на органи слуху і зору приводить до того, 

що пацієнти з опіоїдною залежністю набувають 
нейроофтальмотоксичну патологію або нейро-
ототоксичну патологію, а це ускладнює перебіг 
опіоїдної залежності. Такий феномен нами за-
пропоновано діагностувати як феномен наркоа-
соційованого зловживання наркотичних ЛЗ су-
місно із левоміцетином (хлорамфеніколом). Крім 
того, левоміцетин пригнічує ферментну систему 
цитохрому Р-450, внаслідок чого послаблюється 
печінковий метаболізм ПАР (наприклад, нарко-
тичних засобів), що призводить до затримки ви-
ведення та підвищення концентрації цих нарко-
тичних засобів у крові і потенціює їх наркогенні 
властивості. Тобто, неприпустимо пацієнтам 
безконтрольно з боку лікаря призначати, вжива-
ти або застосовувати левоміцетин (хлорамфені-
кол) при легких формах інфекційних процесів, 
і особливо у педіатрії. 

За результатами проведеного судово-фарма-
цевтичного моніторингу щодо вживання нар-
котичних засобів на прикладі комбінованих ЛЗ 
із кодеїном сумісно з левоміцетином (хлорам-
феніколом) встановлено виникнення феномену 
наркоасоційованого зловживання пацієнтами 
із опіоїдною залежністю, що ускладнюється не-
йроофтальмотоксичною та нейроототоксичною 
патологією. Аналізуючи наведений приклад із 
судово-фармацевтичної практики, можна при-
пустити, що якби гр. А. мав змогу придбати за 
магістральним прописом лікаря виготовлені ін-
дивідуально для нього в аптеці лікарські форми 
із хлорамфеніколом і здійснював їх прийом згід-
но з призначенням лікаря, то не було б тяжких 
наслідків для здоров’я. 

В цьому контексті заслуговує уваги екстем-
поральна рецептура, в якій гарантована фарма-
кологічна дія ЛЗ, профіль безпеки, індивідуаль-
ний підхід до пацієнта, якість лікарської форми, 
зменшення можливості побічної дії, соціальна 
доступність, профілактика нераціонального за-
стосування та виникнення адиктивної залеж-
ності [1, 9, 10]. 

Втім, в Україні сьогодні проблемним зали-
шається питання аптечного виготовлення лі-
карських форм за магістральними прописами 
лікарів на основі поставленого діагнозу [5, 8]. 
Так, при вивченні екстемпоральної рецептури 
з левоміцетином (хлорамфеніколом), зокрема 
Харківської, Луганської та Чернігівської облас-
тей, встановлено, що субстанція «левоміцетин» 
(МНН – хлорамфенікол) є в наявності на фарма-
цевтичному ринку України, але застосовується 
вона тільки при виготовленні лікарських форм 
для зовнішнього використання (мазь від діате-
зу, розчин та лосьйон для лікування проблемної 
шкіри, бовтанка від демодекозу). Тобто, існує 
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практична можливість і необхідність виготов-
лення екстемпоральних лікарських форм з ле-
воміцетином (хлорамфеніколом) для широкого 
кола пацієнтів при дотриманні дозування, час-
тоти прийому, строків лікування. Наприклад, 
для внутрішнього застосування можуть виго-
товлятися в умовах аптек і лікувально-профі-
лактичних закладів порошки, краплі, суспензії 
з хлорамфеніколом за магістральними прописа-
ми лікарів. Втім, встановлено, що за останні 10 
років питома вага екстемпоральних лікарських 
форм у загальній кількості ЛЗ зменшилася до 
5-7%, тобто екстемпоральна рецептура скороти-
лася більш, ніж у 3 рази [1]. На жаль, сьогодні 
немає жодної приватної аптеки, яка б виготов-
ляла екстемпоральні лікарські форми. Приватні 
аптеки працюють за спрощеною схемою: закупи-
ли ЛЗ - привезли - продали. Виготовлення навіть 
найпростіших лікарських форм для них нерен-
табельне. Між тим, у розвинутих країнах світу 
до наступного часу фармацевтична галузь не ві-
дійшла від традиційного виготовлення в умовах 
аптек екстемпоральних лікарських форм за ма-
гістральними прописами лікаря. Так, сьогодні 
в США, країнах ЄС (Італії, Норвегії) лікарські 
форми виготовляють більшість аптек, а у Поль-
щі — практично всі аптечні заклади (99,0 %) ви-
готовляють екстемпоральну рецептуру. У ряді 
країн СОТ політика держави спрямовується на 
відродження внутрішньоаптечного виробництва 
та підготовки спеціальних кадрів. Натомість 
у країнах ЄС у жодній аптеці, яка працює чи 
хоче працювати, без умови виготовлення лікар-
ських форм не видадуть ліцензії.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

1. З позиції судової фармації досліджено ре-
жим контролю левоміцетину (хлорамфеніколу) 
у складі екстемпоральних лікарських форм. 

2. Встановлено, що базовою основою для удо-
сконалення медико-фармацевтичного забезпе-
чення населення України сучасними, безпечни-
ми і якісними лікарськими засобами відповідно 
до міжнародного фармацевтичного законодав-
ства є розвиток соціально-орієнтованого підхо-
ду – виготовлення екстемпоральних лікарських 
форм в умовах аптек за магістральними пропи-
сами лікарів.

3. З метою вирішення поставленої проблеми 
запропоновано комплекс заходів щодо гармоні-
зації фармацевтичного законодавства України 
до вимог ЄС, зокрема: а) в якості нормотворчої 
ініціативи з удосконалення фармацевтичного 
законодавства внести зміни до наказу Держлі-
кінспекції МОЗ України № 340 від 21.09.10 р. 

«Про затвердження Ліцензійних умов прова-
дження господарської діяльності з виробництва, 
оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засоба-
ми», а саме – викласти термін «аптека» в такій 
редакції: «аптека – заклад охорони здоров’я, 
основним завданням якого є забезпечення насе-
лення, закладів охорони здоров’я, підприємств, 
установ, організацій готовими лікарськими за-
собами шляхом здійснення роздрібної торгівлі 
та індивідуально виготовленими в умовах апте-
ки лікарськими засобами за рецептами лікарів 
та на замовлення (вимогу) лікувально-профі-
лактичних закладів»; б) лікарям і провізорам 
у системі додипломної і післядипломної освіти 
проводити обов’язкове роз’яснення правил ви-
писування ЛЗ та процедури виготовлення магі-
стральних екстемпоральних прописів.
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В статье приведены результаты исследования режима контроля левомицетина (хлорам-
феникола) с позиции судебной фармации. Обоснована перспективность развития экс-
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