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Аннот ация. Изучены особенности оборота комбинированных лекарственных средств, в состав которых входит 
эфедрин, на фармацевтическом рынке России и Украины  с позиции судебной фармации. Проведен сравнительный 
анализ лекарственных средств с эфедрином с использованием судебно-фармацевтического критерия «режим кон
троля». Установлены общие и отличительные особенности в порядке оборота эфедринсодержащих лекарственных 
средств в Российской Федерации и Украине. Запланировано проведение дальнейших исследований в направлении усо 
вершенствования порядка оборота комбинированных лекарственных средств с эфедрином.

Resume. The particularities o f the com bined m edicines’ w ith ephedrine circulation on the pharmaceutical market in 
the Russian Federation and in the Ukraine from  the position o f forensic pharmacy. A  comparative analysis o f the medicines w ith 
ephedrine using forensic pharmaceutical criteria o f "control mode". Defined common and distinctive particularities in the circu
lation order o f the medicines w ith ephedrine in the Russian Federation and in the Ukraine. Further studies planned in order to 
improve the direction of combined m edicines’ with ephedrine circulation.

Введение

Развитие простудных заболеваний, доступность, активная реклама и нерациональное упо
требление без контроля со стороны врача комбинированных лекарственных средств (ЛС) привели к 
возникновению и быстрому распространению психостимуляторов кустарного производства, так 
называемых модифицированных прекурсоров [Иванец, 2000; Шаповалов, 2010; Шаповалов и др., 
2011]. Ранее на основании результатов проводимого судебно-фармацевтического мониторинга неле
гального оборота психоактивных веществ (ПАВ) различных классификационно-правовых групп было 
установлено, что в домашних условиях (подпольных, кустарных нарколабораториях) значительные 
количества ПАВ психостимуляторов (например, метамфетамин, эфедрон, дезоморфин, меткатинон) 
могут быть синтезированы из комбинированных ЛС легального фармацевтического производства, 
содержащих прекурсоры (эфедрин, псевдоэфедрин, фенилпропаноламин) [Шаповалова и др., 2004, 
2011 а, б; Рыщенко и др., 2013]. Злоупотребление такими психостимуляторами среди молодежи при
водит к развитию новых видов наркотической зависимости (дезоморфиновая, эфедроновая, первити- 
новая наркомания) [Шаповалов, 2009; Шаповалов и др., 2013]. По данным Всемирной Организации 
здравоохранения в Российской Федерации среди нелегальных потребителей кустарно полученных 
психостимуляторов из эфедринсодержащих ЛС 9.8% составляют женщины, вовлеченные в секс- 
бизнес [Радионова и др., 2013; Смольская и др., 2014].

Целью работы стало проведение сравнительного анализа для установления особенностей обо
рота комбинированных ЛС с эфедрином на фармацевтическом рынке Российской Федерации и Укра
ины с использованием судебно-фармацевтического критерия «режим контроля».
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Объекты и методы исследований

Материалами исследования служили нормативно-правовая база Украины и Российской Феде
рации (РФ); инструкции для медицинского применения комбинированных ЛС, находящихся в оборо
те на фармацевтическом рынке РФ и Украины (105); примеры из судебно-фармацевтической практи
ки, касающиеся изготовления в кустарных условиях модифицированных прекурсоров из эфедринсо
держащих ЛС (77); научные источники литературы по теме работы (175); сайты сети Интернет (94). 
При проведении исследований использовались методы нормативно-правового, документального, 
сравнительного анализа и судебно-фармацевтического мониторинга.

Результаты и их обсуждение

Ранее было обосновано, что понятие «модифицированные прекурсоры» подразумевает сред
ства и вещества, полученные в процессе химических реакций кустарным способом из комбинирован
ных ЛС, в состав которых входят прекурсоры (эфедрин, псевдоэфедрин, фенилпропаноламин и др.), а 
также с помощью других прекурсоров (ацетон, толуол, калия перманганат, серная и соляная кислоты) 
[Малинина, 2010]. По классификационно-правовому признаку модифицированные прекурсоры в 
Украине относятся к двум классификационно-правовым группам: 1) наркотические средства (напри
мер, эфедрон, полученный и модифицированный из фенилпропаноламина); 2) психотропные веще
ства (например, амфетамин и его производные, полученные и модифицированные из эфедрина и 
псевдоэфедрина) [Шаповалова и др., 2011].

При изучении особенностей оборота эфедрина в Украине было установлено, что он отно
сится к классификационно-правовой группе -  прекурсоры (Таблица IV Список 1); оборот эфедри
на ограничен; в отношении оборота эфедрина устанавливаются определенные меры режима кон
троля [Постановление Кабинета Министров Украины от 06.05.2000 г. №770 ]. При изучении осо
бенностей оборота эфедрина в РФ было установлено, что эфедрин в концентрации 10% и более 
также относится к классификационно-правовой группе -  прекурсоры (список IV Таблица I); обо
рот эфедрина ограничен; в отношении оборота эфедрина устанавливаются особые меры кон
троля. При этом кустарно изготовленные препараты из эфедрина в РФ включены в список нарко
тических средств под названием «Список наркотических средств, психотропных веществ и пре
курсоров, оборот которых в Российской Федерации запрещен в соответствии с законодательством 
Российской Федерации и международными договорами Российской Федерации» (список I) [По
становление Правительства РФ от 30.06.1998 г. № 681 ].

Таким образом, в особенностях оборота эфедрина в РФ и Украине установлены 2 общие пози
ции: 1 -  отнесение к одной и той же классификационно-правовой группе (прекурсоры); 2 -  ограниче
ние оборота. Но также установлены 3 отличительные позиции: 1 - в отношении оборота эфедрина в 
Украине установлены определенные меры режима контроля (РК), а в РФ -  особые меры контроля; 2 -  
в РФ конкретизируется концентрация эфедрина (10% и более); 3 -  в РФ выделен отдельно список, 
включающий кустарно изготовленные препараты из эфедрина (список I).

Анализ фармацевтического рынка Украины показал, что в легальном обороте находится 8 за
регистрированных ЛС, в состав которых входит эфедрин (табл. 1) [Государственный реестр лекар
ственных средств Украины; Шаповалов (мл.) и др., 2014].

Данные табл. 1 свидетельствуют о том, что удельный вес твердых и жидких форм ЛС, содер
жащих эфедрин, приближается к 62,5% (таблетки, порошки) и 37,5% (сиропы) соответственно. При 
детальном анализе инструкций к медицинскому применению выявлено, что в состав ЛС «Бронхоли- 
тин», «Бронхотон», «Бронхоцин» в качестве вспомогательного вещества входит этиловый спирт 
(96%), который также является ПАВ.

Далее представляло интерес проанализировать ЛС с эфедрином, находящиеся в легальном 
обороте на фармацевтическом рынке в РФ.

В табл. 2 приведен список зарегистрированных в РФ ЛС, в состав которых входит ПАВ эфед
рин [Государственный реестр лекарственных средств Российской Федерации].

По данным табл. 2, в РФ зарегистрировано 7 ЛС, в состав которых входит эфедрин. Удельный 
вес твердых и жидких форм данных ЛС в обороте на фармацевтическом рынке составил 28.57% (таб
летки, порошок) и 71.43% (сиропы, растворы для инъекций) соответственно. В составе ЛС «Бронхиту- 
сен Врамед», «Бронхотон» и «Бронхоцин» в качестве вспомогательного вещества входит этиловый 
спирт (96%), который является ПАВ.

Ранее в научно-терминологический аппарат было введено понятие «режим контроля» (РК) 
для любого ЛС, которое включает в себя: а) клинико-фармакологическую группу (КФГ) ЛС -  это 
группа, указывающая на фармакотерапевтические свойства ЛС, имеет свой код по классификацион
ной система АТХ; б) классификационно-правовую группу (КПГ) ЛС -  это группа, указывающая на 
профиль безопасности ЛС; в) номенклатурно-правовую группу (НПГ) ЛС -  это группа, указывающая 
на форму отпуска ЛС [Шаповалова, 2010]. Определение РК для ЛС, содержащих эфедрин, и находя-
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щихся в обороте на фармацевтическом рынке РФ и Украины осуществлялось по следующему алго
ритму в 3 этапа (рис. 1).

Таблица 1 
Table 1

Список зарегистрированных в Украине лекарственных средств с эфедрином 
List of registered medicines in Ukraine containing ephedrine

№
п/п

Торговое
наименование Действующие вещества

Форма
выпуска

Регистрационный
номер

1 Бронхолитин 5 мл сиропа содержат: эфедрина гидрохлорида -  
4.6 мг; глауцина гидробромида -  5.75 мг

Сироп UA/10064/01/01

2 Бронхотон 5 мл сиропа содержат: эфедрина гидрохлорида -  4 
мг; глауцина гидробромида -  5 мг

Сироп UA/10384/01/01

3 Бронхоцин
125 мл сиропа содержат: эфедрина гидрохлорида -  

100 мг, глауцина гидробромида -  125 мг
Сироп UA/3275/01/01

4
Эфедрина

гидрохлорид
эфедрина гидрохлорид Порошок

(субстанция)
UA/5106/01/01

5 Колдфлю плюс

1 таблетка содержит: эфедрина сульфата -  25 мг, 
парацетамола -  500 мг, фенилпропаноламина гид
рохлорида -  15 мг, хлорфенирамина малеата -  4 мг, 

бромгексина гидрохлорида -  4 мг

Таблетки UA/2973/01/01

6 Теофедрин 1С

1 таблетка содержит: эфедрина гидрохлорида -  20 
мг, теофиллина -  100 мг, кофеина -  50 мг, фе

нобарбитала -  20 мг, парацетамола -  200 мг, сухого 
экстракта красавки -  3 мг, цитизина -  0.1 мг

Таблетки UA/9230/01/01

7 Триф едрин1С 1 таблетка содержит: эфедрина гидрохлорида -  12 
мг, теофиллина -  100 мг; фенобарбитала -  10 мг

Таблетки UA/9233/01/01

8 Т-федрин
1 таблетка содержит эфедрина гидрохлорида -  12 
мг, теофиллина -  100 мг, фенобарбитала -  10 мг

Таблетки UA/5262/01/01

Таблица 2 
Table 2

С п и с о к  з а р е г и с т р и р о в а н н ы х  в  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  л е к а р с т в е н н ы х  с р е д с т в  с  э ф е д р и н о м  
L is t  o f  r e g is te r e d  m e d ic in e s  in  R u s s ia n  F e d e r a tio n  c o n ta in in g  e p h e d r in e

№
п/п

Торговое
наименование

Действующие вещества Форма
выпуска

Регистрационный
номер

1 Бронхитусен Врамед
В 5 г сиропа содержатся: эфедрина 

гидрохлорида -  4 мг, глауцина гид
робромида -  5 мг

сироп П N011644/01

2 Бронхолин шалфей
125 г сиропа содержат: эфедрина 
гидрохлорида -  100 мг, глауцина 

гидробромида -  125 мг
сироп ЛС-002424

3 Бронхотон
125 г сиропа содержат: эфедрина 
гидрохлорида -  100 мг, глауцина 

гидробромида -  125 мг
сироп П N015265/01

4 Бронхоцин
100 г сиропа содержат: эфедрина 

гидрохлорида -  80 мг, глауцина гид
робромида -  100 мг

сироп П N014278/01

5 Теофедрин-Н

в 1 таблетке содержится: эфедрина 
гидрохлорида -  20 мг, парацетамола 

-  200 мг, теофиллина -  100 мг, ко
феина -  50 мг, фенобарбитала -  20 

мг, экстракта красавки густого -  3 мг, 
цитизина -  0.1 мг

таблетки ЛСР-003817/08

6 Эфедрина гидрохлорид раствор эфедрина гидрохлорида 5% раствор для 
инъекций 72/334/34

7 Эфедрина гидрохлорид эфедрина гидрохлорид порошок
(субстанция)

П N014697/01-2003
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Определение режима контроля

1 этап ^ Установление клинико-фармакологической группы

2 этап ^ Установление классификационно-правовой группы

3 этап Установление номенклатурно-правовой группы

Рис. 1. Алгоритм определения режима контроля 
Fig. 1. The algorithm for determining the control regime

Следующий этап исследования заключался в определении РК для ЛС с эфедрином, зареги
стрированных к обороту на фармацевтическом рынке Украины и РФ (табл. 3).

Таблица 3 
Table 3

С р а в н и т е л ь н ы е  д а н н ы е  р е ж и м а  к о н т р о л я  л е к а р с т в е н н ы х  с р е д с т в  с  э ф е д р и н о м , к о т о р ы е
з а р е г и с т р и р о в а н ы  в  У к р а и н е  и  Р о с с и и  

C o m p a r a tiv e  d a ta  o f  th e  c o n tr o l  r e g im e  o f  m e d ic in e s  c o n ta in in g  e p h e d r in e  th a t  r e g is te r e d  in  U k r a in e
a n d  R u s s ia n  F e d e r a tio n

№
п/п Торговое назва

ние
Форма вы

пуска

Страна, в которой 
зарегистрирован 

препарат
КФГ КПГ НПГ

1
Бронхитусен
Врамед

Сироп

Российская
Федерация R05DB20

Общая

Рецепт формы N 
107-1/у

2 Бронхотон Украина R05FB01 Без рецепта

3
Бронхотон Российская

Федерация
R05DB20 Рецепт формы N

107-1/у
4 Бронхоцин Украина R05FB01 Без рецепта

5 Бронхоцин Российская
Федерация

R05X
Рецепт формы N 

107-1/у6 Бронхолин ш ал
фей

Российская
Федерация

R05DB20

7 Бронхолитин Сироп Украина R05DB20 Общая Без рецепта

8

Колдфлю плюс

Таблетки Украина R01BA51 Общая

Рецепт формы 1, 
предметно

количественный 
учет (ПКУ)

9
Теофедрин 1С

Таблетки
Украина R03DA74

Общая

Рецепт формы 1, 
ПКУ

10 Теофедрин-Н
Российская
Федерация R03DA54

Рецепт формы N 
148-1/у-88, ПКУ

11 Триф едрин1С
Таблетки Украина

R03DВ04
Общая Рецепт формы 1, 

ПКУ12 Т-федрин R03DE04
13 Эфедрина гидро

хлорид
Порошок

(субстанция)

Украина
Субстанция Прекурсор Заказ-требование,

ПКУ14
Российская
Федерация

15
Эфедрина гидро
хлорида раствор 
для инъекций 5%

Раствор для 
инъекций

Российская
Федерация R03CA02 Прекурсор

Рецепт формы N 
148-1/у-88, ПКУ

Из табл. 3 видно, что в отличие от Украины в РФ в обороте на фармацевтическом рынке заре
гистрировано ЛС с эфедрином в виде раствора для инъекций (порядковый №15). Анализ по клинико
фармакологическому признаку показал, что ЛС с одинаковым составом, зарегистрированные в 
Украине и РФ, имеют различные коды по АТХ-системе (порядковые номера табл. 3: 2 и 3; 4 и 5). В РФ
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все ЛС с эфедрином по номенклатурно-правовому признаку относятся к рецептурной группе и отпус
каются по рецепту врача, а в Украине отдельные эфедринсодержащие ЛС могут отпускаться и без ре
цепта врача (порядковые номера табл. 3: 2, 4, 7).

На основании выше изложенного планируется проведение дальнейших исследований в 
направлении: усовершенствования порядка оборота комбинированных ЛС с эфедрином; разработки 
меры нормативно-правового характера, направленных на упорядочение оборота ЛС, содержащих 
прекурсоры; внесения дополнений и изменений в инструкции для медицинского применения этой 
группы ЛС относительно дозировки, побочных эффектов, противопоказаний к применению, режима 
контроля (отпуск по разовым рецептам, состоящим на предметно-количественном учете).

Выводы

Для установления особенностей оборота комбинированных ЛС с эфедрином на фармацевти
ческом рынке РФ и Украины проведен сравнительный анализ с использованием судебно
фармацевтического критерия «режим контроля». Показано, что в Украине и РФ эфедрин относится к 
одной и той же классификационно-правовой группе -  прекурсоры, для оборота которых государства
ми установлены определенные меры режима контроля. В отличие от Украины в РФ официально вы
делен список кустарно изготовленных препаратов из эфедрина (список I). Следующей отличительной 
особенностью оборота зарегистрированных в Украине и РФ ЛС с эфедрином является то, что препара
ты одинакового состава могут иметь различные коды по классификационной системе АТХ. В РФ все 
ЛС с эфедрином относятся к рецептурной номенклатурно-правовой группе (отпускаются по рецепту 
врача), а в Украине в обороте на фармацевтическом рынке присутствуют эфедринсодержащие ЛС, 
отпускаемые без рецепта врача -  «Бронхотон», «Бронхолитин», «Бронхоцин». Запланировано про
ведение дальнейших исследований в направлении усовершенствования порядка оборота комбиниро
ванных ЛС с эфедрином.
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