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Введение
Среди лекарственных средств (ЛС), представ-

ленных на фармацевтическом рынке и входящих в 
списки контролируемых веществ, особое место за-
нимают сильнодействующие ЛС (СЛС). Порядок 
хранения, учёта и отпуска СЛС строго регламенти-
рован нормативными правовыми документами  1. За 
нарушение установленного порядка предусматри-
вается административная и уголовная ответствен-
ность  2.

Цель исследования — изучение российского 
фармацевтического рынка СЛС.

Материалы и методы
Исследование проведено с использованием нор-

мативных правовых документов, регламентирую-
щих оборот сильнодействующих веществ (СДВ) в 
России, и официального источника информации о 
зарегистрированных ЛС. Метод сравнения исполь-
зовали при выявлении ассортимента СЛС. Для 
оценки современного состояния фармацевтическо-
го рынка данной группы был проведён структурный 
анализ ассортимента СЛС с использованием мето-
дов группировки и систематизации.

Результаты и обсуждение
Термин СДВ встречается в различных норматив-

ных правовых документах России, но не использу-

1 Приказ Минздравсоцразвития РФ от 23.08.2010 № 706н «Об 
утверждении Правил хранения лекарственных средств»; Приказ 
Минздрава России от 31.08.2016 № 646н «Об утверждении Правил 
надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препа-
ратов для медицинского применения».

2 Кодекс Российской Федерации об административных правона-
рушениях от 30.12.2001 № 195-ФЗ; Уголовный кодекс Российской 
Федерации от 13.06.1996 № 63-ФЗ.
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ется в международном праве, в том числе в Конвен-
циях ООН о наркотических средствах, психотроп-
ных веществах и о борьбе против незаконного обо-
рота наркотических средств и психотропных ве-
ществ  3.

Значение термина СЛС претерпевало суще-
ственные изменения на протяжении последних де-
сятилетий. Исторически термин СЛС был введён 
Минздравом СССР на рубеже 1960—1970-х гг. для 
организации специального порядка назначения, 
учёта, хранения и отпуска ЛС, а не для обеспече-
ния практики уголовного преследования. Термин 
«сильнодействующие» использовался примени-
тельно к ЛС, включённым в список Б (Heroica)
классификации ЛС по силе их действия и по ток-
сикологическим свойствам. В соответствии с Госу-
дарственной фармакопеей Х издания (1968 г.) СЛС 
характеризовались как ЛС, назначение, примене-
ние, дозирование и хранение которых должно про-
изводиться с определённой осторожностью в связи 
с возможными осложнениями при их применении 
без медицинского контроля. Начиная с 1974 г., с 
введением в Уголовный кодекс РСФСР статьи 
226.2 термин СДВ, имеющий медицинское значе-
ние, получил также и юридическое значение. В 
2002 г. для применения норм уголовного законода-
тельства список СДВ был утверждён межведом-
ственным экспертным органом при Минздраве 
СССР — Постоянным комитетом по контролю за 
наркотиками. При отнесении конкретных наиме-
нований к списку СДВ этот комитет учитывал сле-
дующие критерии:

• особенности фармакологического действия 
соответствующих веществ и ЛС;

• практика судебно-следственных органов в от-
ношении противоправных действий с веще-
ствами и ЛС, не отнесёнными к наркотиче-
ским и психотропным;

• положения и требования действующих в рам-
ках ООН международных конвенций и прото-
колов, в первую очередь Конвенции о пси-
хотропных веществах 1971 г.

Вещества, содержащиеся в списках психотроп-
ных веществ Конвенции 1971 г., частично были 
включены в список психотропных веществ перечня, 
утверждённого Правительством РФ в 1998 г., а не-
которые вещества, согласно этим критериям, были 
отнесены в России в перечень СДВ.

В 2007 г. состав списка СДВ был утверждён по-
становлением Правительства РФ от 29.12.2007 
№ 964 в целях применения ст. 234 Уголовного ко-
декса РФ. Включение веществ в список СДВ основа-
но на оценке их химических, фармакологических, 
правовых и других характеристик. Список СДВ ди-
намичен, периодически обновляется. Существен-

ные изменения произошли в 2013 г. в связи с тем, 
что все СДВ, находящиеся под международным 
контролем в соответствии с Конвенцией 1971 г., бы-
ли переведены в список III психотропных веществ 
Перечня наркотических средств и психотропных ве-
ществ  4.

В 2020 г. в список СДВ был включен бромдиги-
дрохлорфенилбензодиазепин  5. Это решение было 
обусловлено резолюцией № 59/7, принятой на 59-й 
сессии Комиссии ООН по наркотическим сред-
ствам в марте 2016 г. о включении в Список IV 
Конвенции ООН о психотропных веществах 1971 г. 
вещества с химическим названием 7-бромо-5-(2-
хлорфенил)-1,3-дигидро-2Н-1,4-бензодиазепин-2-
он. Таким образом, в настоящее время в России в 
список СДВ входит одно вещество, находящееся 
под международным контролем как психотропное. 
Для него необходимо создавать особые условия 
хранения в медицинских и фармацевтических орга-
низациях. Так, согласно приказу Минздрава РФ от 
23.08.2010 № 706н хранение СЛС, находящихся под 
контролем в соответствии с международными пра-
вовыми нормами, осуществляется в помещениях, 
оборудованных инженерными и техническими 
средствами охраны, аналогичными предусмотрен-
ным для хранения наркотических и психотроп-
ных ЛС.

Следует обратить внимание на то, что в соответ-
ствии с постановлением Правительства РФ от 
29.12.2007 № 964 сильнодействующими признаются 
лекарственные формы, содержащие СДВ в сочета-
нии с фармакологическими неактивными компо-
нентами. Тем не менее в практической деятельности 
возникают вопросы по отнесению тех или иных ЛС, 
содержащих СДВ, к СЛС, подлежащим контролю и 
предметно-количественному учёту. Например, в 
Госреестре зарегистрировано 8 ЛС, содержащих 
СДВ сибутрамин. Из них только голдлайн и слимия 
могут быть признаны СЛС согласно постановлению 
Правительства РФ от 29.12.2007 № 964, т. к. произ-
водителем в инструкции по медицинскому приме-
нению действующим веществом указан сибутрамин 
(10 мг), а целлюлоза микрокристаллическая (30 мг) 
отнесена к вспомогательным веществам. В других 
препаратах, таких как голдлайн ПЛЮС, редуксин, 
редуксин Мет, целлюлоза микрокристаллическая 
(158,5 мг) указана как действующее вещество наряду 
с сибутрамином (10 мг). Поэтому данные препараты 
не являются СЛС и предметно-количественному 
учёту не подлежат. В то же время согласно приказу 
Минздрава РФ предметно-количественному учёту 
подлежат ЛС — фармацевтические субстанции и 
ЛС, включённые в списки СДВ, в сочетании с фар-
макологически неактивными веществами, а также 
ЛС, содержащие СДВ в сочетании с фармакологиче-
ски активными веществами (при условии включе-

3 Постановление Правительства РФ от 29.12.2007 № 964 «Об 
утверждении списков сильнодействующих и ядовитых веществ для 
целей статьи 234 и других статей Уголовного кодекса Российской 
Федерации, а также крупного размера сильнодействующих веществ 
для целей статьи 234 Уголовного кодекса Российской Федерации»; 
Конвенция ООН о борьбе против незаконного оборота наркотиче-
ских средств и психотропных веществ (Вена, 20 декабря 1988 г.).

4 Постановление Правительства РФ от 04.02.2013 № 78 «О внесе-
нии изменений в некоторые акты Правительства Российской Феде-
рации».

5 Постановление Правительства РФ от 18.09.2020 № 1495 «О вне-
сении изменений в некоторые акты Правительства Российской Фе-
дерации».
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ния их в перечень отдельной позицией)  6. Напри-
мер, в настоящее время в перечень предметно-коли-
чественного учёта отдельной позицией включён 
комбинированный препарат трамадол 37,5 мг + па-
рацетамол.

Следует отметить, что в федеральном законе «Об 
обращении лекарственных средств» до настоящего 
времени отсутствует определение понятия СЛС, в 
то время как даны определения других подлежащих 
контролю групп ЛС: «наркотические лекарственные 
средства» и «психотропные лекарственные сред-
ства»  7. Отсутствие чёткого определения позволяет 
неправомерному использованию данного термина, 
например, по отношению к антибиотикам, сердеч-
ным гликозидам, алкалоидам и другим ЛС, которые 
ранее входили в список Б.

По нашему мнению, необходимо ввести в закон 
понятие СЛС, который можно определить как 
«фармацевтические субстанции, включённые в спи-
сок СДВ, утверждённый Правительством РФ, и ЛС, 
содержащие СДВ в сочетании с фармакологически-
ми неактивными компонентами».

Список СДВ, утверждённый Правительством 
РФ, составлен по международным непатентован-
ным названиям в алфавитном порядке и включает 
95 наименований. Не все вещества, включённые в 
список СДВ, являются ЛС. Сравнение списка с Го-
сударственным реестром ЛС РФ показало, что в ка-
честве ЛС используются только 17 наименований 
(17,9%).

Структура ассортимента СЛС по фармакотерапевтическим группам, торговым названиям и странам-производителям

Фармакотерапевтическая груп-
па

Код АТХ-клас-
сификации

Международное непатенто-
ванное наименование Торговое название Страна-произво-

дитель

Противоэпилептическое сред-
ство

N03АА Бензобарбитал Бензонал Россия
N03AX16 Прегабалин Прегабалин, прегабалин, медисорб, прегабалин-

натив, прегабалин-СЗ, прегабалин Канон
Россия

Прега-Эйч Индия
Прегабалин-Рихтер Венгрия
Лирика США

Анксиолитическое средство N05BX Бромдигидрохлорфенилбен-
зодиазепин

Бензозепам, феназепам, элзепам, фезанеф, фено-
релаксан, транквезипам, фензитат

Россия

Антипсихотическое средство 
(нейролептик)

N05AH02 Клозапин Клозапин авексима, азалепрол, клозастен, аза-
лептин, клозапин

Россия

Гонадотропных гормонов се-
креции ингибитор

G03XA01 Даназол Данол Великобритания

Снотворное средство N05CF01 Зопиклон Зопиклон-Лекфарм Беларусь
Сомнол Латвия
Имован Франция
Торсон Индия

Гипотензивное средство цен-
трального действия

C02AC01 Клонидин Клофелин Россия

Антипсихотическое средство N05AA02 Левомепромазин Тизерцин Венгрия
Андроген G03BA03 Тестостерон Тестостерона пропионат Россия

Андрогель Бельгия
Небидо Германия

Тестостерон-смесь эфиров Омнадрен 250 Россия
Сустанон-250 Ирландия

Анаболическое стероидное 
средство

A14AB01 Нандролон Ретаболил Венгрия

Средство для лечения ожире-
ния

A08AA10 Сибутрамин Голдлайн Россия
Слимия Индия

Анальгезирующее средство N02AX06 Тапентадол Палексия Германия
Палексия ретард

Анальгезирующее средство со 
смешанным механизмом дей-
ствия

N02AX02 Трамадол Трамадол Россия, Слове-
ния, Сербия, 
Украина

Трамадол ретард Россия, Германия
Трамадол, авексима, трамадол-ГР, трамолин Россия
Трамадол-Плетхико Индия
Трамаклосидол Аргентина

Холиноблокатор центральный N04AA01 Тригексифенидил Тригексифенидил, тригексифенидил, органика, 
тригексифенидил-фармстандарт, паркопан

Россия

Циклодол Латвия
М-холиноблокатор S01FA06 Тропикамид Тропикамид Россия, Индия, 

Румыния, Поль-
ша

Тропикамид-СОЛОфарм Россия
Тропикам Индия

Средство для неингаляцион-
ной общей анестезии

N01AF03 Тиопентал натрия Тиопентал натрия Россия

Структура ассортимента СЛС по фармакотера-
певтическим группам, торговым названиям и стра-
нам-производителям представлена в таблице.

В России зарегистрировано 54 торговых наиме-
нований ЛС, являющихся СДВ. Анализ стран-про-
изводителей позволил установить, что рынок СЛС 
представлен как отечественными, так и импортны-

6 Приказ Минздрава России от 01.09.2023 № 459н «Об утвержде-
нии перечня лекарственных средств для медицинского примене-
ния, подлежащих предметно-количественному учету».

7 Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении ле-
карственных средств».
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ми препаратами. Ведущее место занимают отече-
ственные производители: 35 (65,0%) торговых наи-
менований выпускаются в России. На сегодняшний 
день не производятся в России и закупаются за ру-
бежом 9 торговых наименований СЛС пяти МНН, 
такие как даназол, зопиклон, левомепромазин, нан-
дролон и тапентадол.

О значении СЛС для медицинской практики сви-
детельствует факт включения большинства из них в 
Перечень жизненно необходимых и важнейших ле-
карственных препаратов (ЖНВЛП)  8. Из 17 наиме-
нований в Перечень ЖНВЛП входит 13 МНН в раз-
личных лекарственных формах, что составляет 
76,5% от числа зарегистрированных. Не отнесены к 
ЖНВЛП только 4 МНН СЛС: анксиолитическое 
средство бромдигидрохлорфенилбензодиазепин, 
нейролептик клозапин, гонадотропных гормонов 
секреции ингибитор даназол, средство для лечения 
ожирения сибутрамин.

Одной из главных проблем в вопросе лекар-
ственной безопасности страны является доступ-
ность отечественных фармацевтических субстанций 
для производителей ЛС. Анализ показал, что всего в 
России зарегистрировано 11 наименований фарма-
цевтических субстанций СДВ. Из них отечественны-
ми производителями предлагается 9 (81,8%) суб-
станций (бензобарбитал, бромдигидрохлорфенил-
бензодиазепин, клозапин, клонидин, сибутрамин, 
трамадол, тригексифенидил, тропикамид, тестосте-
рон). Две фармацевтические субстанции — клони-
дин и тропикамид — зарегистрированы только оте-
чественными производителями. Из импортных суб-
станций СДВ наибольшее количество приходится 
на Китай и Индию, которые предлагают на россий-
ский рынок по 4 субстанции. Таким образом, ис-
ключительно импортными СЛС либо имеющими в 
составе субстанцию, которая не производится в Рос-
сии, являются 7 МНН: даназол, зопиклон, левоме-
промазин, нандролон, тапентадол, прегабалин, тио-
пентал натрия.

Важным аспектом лекарственного обеспечения 
населения является доступность ЛС для потребите-
лей. Однако в настоящее время в силу отсутствия 
обязывающих правовых норм далеко не все аптеч-
ные организации имеют в своем ассортименте СЛС. 
Возможными причинами сложившейся ситуации 
являются особые требования к работе аптечных ор-
ганизаций с данными ЛС.

Во-первых, согласно законодательству РФ СЛС 
подлежат предметно-количественному учёту, что 
связано с необходимостью ведения журнала учёта 
операций, связанных с обращением ЛС для меди-
цинского применения. Документы (их копии) по 
приходным и расходным операциям должны под-
шиваться в порядке их поступления по датам и хра-
ниться вместе с журналом учёта  9.

Во-вторых, приказами Минздрава России уста-
новлены дополнительные требования к условиям 
хранения СЛС, особенно для тех, которые находят-
ся под международным контролем.

В-третьих, отпуск СЛС осуществляется по рецеп-
турному бланку формы № 148—1/у-88, требующему 
внимательного отношения при проведении фарма-
цевтической экспертизы, обеспечения хранения в 
аптечной организации после отпуска препарата  10. 
Согласно ст. 14.4.2 КоАП РФ нарушение установ-
ленных правил отпуска ЛС, подлежащих предмет-
но-количественному учёту, выразившееся в отпуске 
указанных ЛС без рецепта, влечёт наложение адми-
нистративного штрафа или дисквалификацию 
должностных лиц.

В-четвертых, в соответствии с Положением о фе-
деральном государственном контроле (надзоре) в 
сфере обращения ЛС аптечные организации, осу-
ществляющие отпуск ЛС, подлежащих предметно-
количественному учёту, относятся к категории вы-
сокого риска, на которую не распространяется мо-
раторий на проведение плановых контрольных 
(надзорных) мероприятий, и их периодичность со-
ставляет 1 раз в 2 года  11.

Таким образом, работа с СЛС в аптечной органи-
зации связана с дополнительной ответственностью 
должностных лиц, что предполагает наличие высо-
коквалифицированных специалистов и постоянное 
их обучение.

Заключение
В результате анализа фармацевтического рын-

ка выявлен достаточно широкий ассортимент 
СЛС отечественного и импортного производства. 
Показана зависимость по некоторым МНН от 
импортного производителя, в том числе в отно-

8 Распоряжение Правительства РФ от 12.10.2019 № 2406-р «Об 
утверждении перечня жизненно необходимых и важнейших ле-
карственных препаратов, а также перечней лекарственных препа-
ратов для медицинского применения и минимального ассортимен-
та лекарственных препаратов, необходимых для оказания меди-
цинской помощи».

9 Приказ Министерства здравоохранения РФ от 17.06.2013 
№ 378н «Об утверждении правил регистрации операций, связан-
ных с обращением лекарственных средств для медицинского при-
менения, включенных в перечень лекарственных средств для меди-
цинского применения, подлежащих предметно-количественному 
учету, в специальных журналах учета операций, связанных с обра-
щением лекарственных средств для медицинского применения, и 
правил ведения и хранения специальных журналов учета операций, 
связанных с обращением лекарственных средств для медицинского 
применения».

10 Приказ Минздрава России от 24.11.2021 № 1093н «Об утверж-
дении Правил отпуска лекарственных препаратов для медицинско-
го применения аптечными организациями, индивидуальными 
предпринимателями, имеющими лицензию на осуществление фар-
мацевтической деятельности, медицинскими организациями, име-
ющими лицензию на осуществление фармацевтической деятельно-
сти, и их обособленными подразделениями (амбулаториями, 
фельдшерскими и фельдшерско-акушерскими пунктами, центрами 
(отделениями) общей врачебной (семейной) практики), располо-
женными в сельских поселениях, в которых отсутствуют аптечные 
организации, а также Правил отпуска наркотических средств и 
психотропных веществ, зарегистрированных в качестве лекарст-
венных препаратов для медицинского применения, лекарственных 
препаратов для медицинского применения, содержащих наркоти-
ческие средства и психотропные вещества в том числе Порядка от-
пуска аптечными организациями иммунобиологических лекарст-
венных препаратов».

11 Постановление Правительства РФ от 29.06.2021 № 1049 «О фе-
деральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения 
лекарственных средств» (вместе с «Положением о федеральном го-
сударственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарствен-
ных средств»).
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шении фармацевтических субстанций. Установ-
лена необходимость утверждения на законода-
тельном уровне определения термина СЛС. На-

званы возможные причины отсутствия в ассор-
тименте многих аптечных организациях ЛС дан-
ной группы.
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