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 Сфера здравоохранения является важным и 
необходимым элементом для развития любого 
общества и государства. Жизнь и здоровье – это 
основные приоритеты каждого человека, а так-
же важнейшие факторы развития социально-
экономического общества. Поэтому целью го-
сударства является обеспечение высокого уров-
ня жизни и охраны здоровья своих граждан.  

Современная система российского здраво-
охранения включает в себя не только способы 
оказания различных видов медицинской помо-
щи, но и различные средства её обеспечения. 
Одним из таких средств являются лекарства. 
Состав лекарственных средств разнообразен и 
может включать в себя различные компоненты, 
в том числе и наркотические вещества и их пре-
курсоры. Именно эти лекарства и стали объек-
том масштабного немедицинского потребления 
среди определенного круга людей, а в после-
дующем из данных лекарств научались изготав-
ливать синтетический наркотик дезоморфин.  

К концу 2010 года благодаря усилиям нар-
кополиции и Государственного антинаркотиче-
ского комитета поток нелегальных опиатов уда-
лось серьезно сократить. Цены на них из-за со-
кращения объемов контрабанды существенно 
подскочили. Однако количество наркозависи-
мых в целом не уменьшалось. Они просто пе-
решли на более дешевые наркотики, в том чис-
ле на суррогаты, которые делали кустарно на 
дому из доступных аптечных препаратов [1]. 
Федеральная служба по контролю за оборотом 
наркотиков в 2011 году представила данные о 
росте так называемой «лекарственно-аптечной» 
наркомании. Скупая недорогие лекарства, со-
держащие кодеин, наркоманы без особых 
ухищрений изготавливают на их основе тяже-
лый наркотик дезоморфин, которым нередко 

заменяют героин. «Объемы изымаемого нами 
дезоморфина – одного из тяжелейших наркоти-
ков – за последние два года возросли в 23 раза, 
а еще только 5 лет назад выявлялись лишь еди-
ничные случаи изъятия этого наркотика. В от-
дельных регионах дезоморфиновая наркомания 
практически вытеснила традиционные опиаты» 
[2]. Возникла реальная необходимость в уста-
новлении контроля над продажей кодеинсодер-
жащих препаратов посредством внесения соот-
ветствующих изменений в законодательство. 
Таким образом, с 2011 года законодательство 
постепенно стало изменяться в сторону ограни-
чения оборота лекарственных средств, содер-
жащих наркотические вещества. Какова же на 
сегодняшний день государственная политика в 
данной сфере? Для ответа на этот вопрос необ-
ходимо исследовать законодательную базу, ко-
торая включает в себя ряд следующих осново-
полагающих актов.  

Во-первых, Федеральный закон от 21 ноября 
2011 г. № 323-ФЗ (в ред. от 29.06.2015 г.) «Об 
основах охраны здоровья граждан в Российской 
Федерации» [3]. Данный нормативно-правовой 
акт закрепляет основные понятия, права и обя-
занности участников медицинских отношений, 
а также полномочия федеральных органов госу-
дарственной власти, органов государственной 
власти субъектов РФ и органов местного само-
управления в сфере охраны здоровья граждан.  

Во-вторых, Федеральный закон от 12 апреля 
2010 г. № 61-ФЗ (в ред. от 29.06.2015 г.) «Об 
обращении лекарственных средств» [4]. Данный 
закон регулирует отношения, возникающие в 
связи с обращением – разработкой, доклиниче-
скими исследованиями, клиническими исследо-
ваниями, экспертизой, государственной регист-
рацией, стандартизацией и с контролем качест-
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ва, производством, изготовлением, хранением, 
перевозкой, ввозом в Российскую Федерацию, 
вывозом из Российской Федерации, рекламой, 
отпуском, реализацией, передачей, применени-
ем, уничтожением лекарственных средств, оп-
ределяет полномочия федеральных органов ис-
полнительной власти и органов исполнительной 
власти субъекта Российской Федерации при 
обращении лекарственных средств, а также го-
сударственный контроль (надзор) в сфере об-
ращения лекарственных средств. Необходимо 
отметить, что в данный нормативно-правовой 
акт были внесены существенные изменения Фе-
деральным законом от 22 декабря 2014 года     
№ 429-ФЗ «О внесении изменений в Федераль-
ный закон «Об обращении лекарственных 
средств» [5], которые предусматривают опти-
мизацию процедуры регистрации лекарствен-
ных препаратов. Результатом действия этого 
нормативного акта становится совершенствова-
ние государственной контрольно-разреши-
тельной системы в сфере обращения лекарст-
венных средств путем осуществления контроля 
качества, эффективности и безопасности лекар-
ственных препаратов для медицинского приме-
нения на всех этапах их обращения, гармониза-
ция требований к проведению доклинических 
испытаний, клинических исследований, органи-
зации производства, хранения, транспортиров-
ки, отпуска, уничтожения лекарственных 
средств, а также правил и форм оценки соответ-
ствия с учетом международных стандартов, 
создание процедур выведения из обращения 
клинически неэффективных и малоэффектив-
ных лекарственных препаратов для медицин-
ского применения, оптимизация государствен-
ной регистрации лекарственных препаратов 
для медицинского применения, применяемых 
для лечения редких заболеваний, формирова-
ние перечня по взаимозаменяемым лекарст-
венным препаратам для медицинского приме-
нения, совершенствование государственного 
регулирования цен на лекарственные препара-
ты для медицинского применения, в том числе 
на основе формирования системы референт-
ных цен. 

В-третьих, Федеральный закон от 08 января 
1998 г. № 3-ФЗ (в ред. от 03.02.2015 г.) «О нар-
котических средствах и психотропных вещест-
вах» [6]. Данный закон устанавливает правовые 
основы государственной политики в сфере обо-
рота наркотических средств, психотропных ве-
ществ и их прекурсоров, а также в области про-
тиводействия их незаконному обороту в целях 
охраны здоровья граждан, государственной и 
общественной безопасности. В 2014 году в дан-
ный нормативный акт были внесены сущест-

венные изменения, направленные на совершен-
ствование порядка отпуска лекарственных пре-
паратов для медицинского применения, в соот-
ветствии с которым увеличен срок действия 
рецепта на наркотическое средство до 15 дней, 
введен запрет возврата использованных пер-
вичных упаковок наркотических средств, пре-
доставлено право медицинским организациям и 
их обособленным подразделениям, располо-
женным в сельских населенных пунктах, в ко-
торых отсутствуют аптеки, осуществлять от-
пуск наркотических и психотропных лекарст-
венных препаратов населению. Исключена не-
обходимость наличия специальной охраны при 
осуществлении перевозки наркотических 
средств и психотропных веществ. Кроме того, 
определен новый принцип государственной по-
литики в сфере оборота наркотических средств 
и психотропных веществ в части доступности 
этих средств и веществ, применяемых в меди-
цинских целях, нуждающимся гражданам. 

В-четвертых, Постановление Правительства 
РФ от 30 июня 1998 г. № 681 (в ред. от 
08.05.2015 г.) «Об утверждении перечня нарко-
тических средств, психотропных веществ и их 
прекурсоров, подлежащих контролю в Россий-
ской Федерации» [7]. Данным нормативным 
актом утверждаются списки наркотических 
средств, психотропных веществ и их прекурсо-
ров: список наркотических средств, психотроп-
ных веществ и их прекурсоров, оборот которых 
в Российской Федерации запрещен в соответст-
вии с законодательством Российской Федера-
ции и международными договорами Российской 
Федерации (список I); список наркотических 
средств и психотропных веществ, оборот кото-
рых в Российской Федерации ограничен и в от-
ношении которых устанавливаются меры контро-
ля в соответствии с законодательством Россий-
ской Федерации и международными договорами 
Российской Федерации (список II); список психо-
тропных веществ, оборот которых в Российской 
Федерации ограничен и в отношении которых 
допускается исключение некоторых мер контроля 
в соответствии с законодательством Российской 
Федерации и международными договорами Рос-
сийской Федерации (список III); список прекур-
соров, оборот которых в Российской Федерации 
ограничен и в отношении которых устанавли-
ваются меры контроля в соответствии с законо-
дательством Российской Федерации и междуна-
родными договорами Российской Федерации 
(список IV). Необходимо отметить, что при по-
явлении новых наркотических средств, психо-
тропных веществ и их прекурсоров в данные 
списки вносятся соответствующие изменения. 
Поэтому эти списки не являются закрытыми. 
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В-пятых, Постановление Правительства РФ 
от 15 октября 2012 г. № 1043 (в ред. от 
16.06.2015 г.) «Об утверждении Положения о 
федеральном государственном надзоре в сфере 
обращения лекарственных средств» [8]. Данное 
положение устанавливает: а) порядок осущест-
вления федерального государственного надзора 
в сфере обращения лекарственных средств;       
б) определяются государственные органы, ко-
торые уполномочены осуществлять государст-
венный надзор в этой сфере. К ним относится: 
Федеральная служба по надзору в сфере здра-
воохранения (далее – Росздравнадзор) [9]; Фе-
деральная служба по ветеринарному и фитоса-
нитарному надзору и ее территориальные орга-
ны [10]; в) закрепляет перечень должностных 
лиц, которые уполномочены осуществлять го-
сударственный надзор в этой сфере. Так, за      
10 месяцев 2015 года Росздравнадзором и его 
территориальными органами было проведено 
5470 контрольно-надзорных мероприятий в 
сфере обращения медицинских изделий (из них 
1316 – внеплановых), в результате которых вы-
явлено 3 759 728 единиц медицинских изделий, 
не соответствующих установленным требова-
ниям. По результатам проверок специалистами 
Службы было составлено более 1000 протоколов 
об административных правонарушениях по статье 
6.28 КоАП «Нарушение установленных правил в 
сфере обращения медицинских изделий», в соот-
ветствии с которыми наложено административ-
ных штрафов на сумму в 13.6 млн рублей.          
По статье 6.33 КоАП «Обращение фальсифици-
рованных, контрафактных, недоброкачествен-
ных и незарегистрированных лекарственных 
средств, медицинских изделий и оборот фаль-
сифицированных биологически активных до-
бавок» составлено и направлено в суд 17 про-
токолов об административных правонаруше-
ниях, наложено штрафов на сумму в 350 тыс. 
рублей [11].  

В-шестых, Постановлением Правительства 
РФ от 20 июля 2011 г. № 599 [12] устанавлива-
ются меры контроля в отношении препаратов, 
которые содержат малые количества наркоти-
ческих средств, психотропных веществ и их 
прекурсоров, включенных в перечень наркоти-
ческих средств, психотропных веществ и их 
прекурсоров, подлежащих контролю в Россий-
ской Федерации. Устанавливаются следующие 
меры контроля: запрет пересылки в почтовых 
отправлениях, в том числе международных, а 
также пересылки под видом гуманитарной по-
мощи, за исключением случаев, когда при чрез-
вычайных ситуациях указанные препараты на-
правляются в конкретные субъекты Российской 
Федерации в соответствии с решениями Прави-

тельства Российской Федерации; отпуск физи-
ческим лицам указанных препаратов, предна-
значенных для медицинского применения, в 
порядке, установленном Министерством здра-
воохранения Российской Федерации по согла-
сованию с Федеральной службой Российской 
Федерации по контролю за оборотом наркоти-
ков. При этом отпуск физическим лицам препа-
ратов с малым содержанием кодеина или его 
солей осуществляется по рецепту врача 
(фельдшера). 

В-седьмых, существует ряд ведомственных 
актов Министерства здравоохранения Россий-
ской Федерации (далее – Минздрав России) 
[13], которые направлены на регулирование и 
детализацию оборота лекарственных средств, 
содержащих наркотические вещества. Приказом 
Минздрава России от 16 марта 2010 г. № 157н 
«Об утверждении предельно допустимого коли-
чества наркотического средства, психотропного 
вещества и их прекурсора, содержащегося в 
препаратах» [14] утверждается предельно до-
пустимое количество наркотического средства, 
психотропного вещества и их прекурсора, со-
держащегося в препаратах, которые содержат 
малые количества наркотических средств, пси-
хотропных веществ и их прекурсоров, внесен-
ных в списки II, III и IV Перечня наркотических 
средств, психотропных веществ и их прекурсо-
ров, подлежащих контролю в Российской Феде-
рации. Минздрав России Приказом от 17 мая 
2012 г. № 562н [15] утвердил порядок отпуска 
физическим лицам лекарственных препаратов 
для медицинского применения, содержащих 
кроме малых количеств наркотических средств, 
психотропных веществ и их прекурсоров другие 
фармакологические активные вещества. Этот 
нормативный документ устанавливает конкрет-
ные комбинированные лекарственные препара-
ты, которые должны отпускаться аптеками, ап-
течными пунктами и индивидуальными пред-
принимателями, имеющими лицензию на фар-
мацевтическую деятельность, по рецептам, вы-
писанным на рецептурных бланках форм          
№ 107-1/у и № 148-1/у-88. Еще одним актом 
является межведомственный Приказ Минздрава 
России № 619 и Министерства сельского хозяй-
ства Российской Федерации № 1580 от 29 де-
кабря 2003 года «Об утверждении перечня нар-
котических средств и психотропных веществ, 
используемых в ветеринарии» [16].  

Кроме значительной правовой базы, регули-
рующей оборот лекарственных средств, содер-
жащих наркотические вещества, исключитель-
ную роль в управлении данной сферой играют 
определённые федеральные органы исполни-
тельной власти.  
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К таким органам исполнительной власти от-
носятся следующие. 

Во-первых, Правительство Российской Фе-
дерации. Полномочия и организация деятельно-
сти Правительства РФ устанавливаются Кон-
ституцией РФ и Федеральным конституцион-
ным законом от 17 декабря 1997 года № 2-ФКЗ 
«О Правительстве Российской Федерации» [17]. 
В соответствии с данными нормативно-
правовыми актами Правительство РФ обеспе-
чивает проведение в Российской Федерации 
единой государственной политики в области 
здравоохранения и принимает меры по реализа-
ции прав граждан на охрану здоровья, а также 
обеспечению санитарно-эпидемиологического 
благополучия населения. Реализуя государст-
венную политику в сфере здравоохранения, 
Правительство РФ в 2014 году утверждило Го-
сударственную программу «Развитие здраво-
охранения» [18]. В Уточненном отчете о ходе 
реализации и оценке эффективности государст-
венной программы Российской Федерации 
«Развитие здравоохранения» за 2014 год [19] 
указывается на совершенствование норматив-
ных правовых актов в сфере лекарственного 
обеспечения населения Российской Федерации. 
В 2014 году разработаны и приняты: Федераль-
ный закон от 31 декабря 2014 года № 532-ФЭ  
«О внесении изменений в отдельные законода-
тельные акты Российской Федерации в части 
противодействия обороту фальсифицирован-
ных, контрафактных, недоброкачественных и 
незарегистрированных лекарственных средств, 
медицинских изделий и фальсифицированных 
биологически активных добавок» [20], направ-
ленный на комплексное эффективное противо-
действие обращению небезопасной фармацев-
тической и медицинской, а также незарегистри-
рованной продукции. Принятие данного закона 
позволило создать условия для Ратификации 
Конвенции Совета Европы «О борьбе с фальси-
фикацией медицинской продукции и сходными 
преступлениями, угрожающими здоровью насе-
ления» [21]. В целях исполнения задачи Страте-
гии по совершенствованию порядков формиро-
вания перечней лекарственных препаратов для 
медицинского применения, обеспечение кото-
рыми осуществляется в рамках программы го-
сударственных гарантий бесплатного оказания 
гражданам медицинской помощи, а также в 
рамках оказания государственной социальной 
помощи в виде набора социальных услуг, с уче-
том их фармакоэкономической эффективности 
и клинических рекомендаций, а также в целях 
создания эффективной системы рационального 
использования лекарственных препаратов для 
медицинского применения на основе принципов 

доказательной медицины принято Постановле-
ние Правительства Российской Федерации от   
28 августа 2014 года № 871 «Об утверждении 
Правил формирования перечней лекарственных 
препаратов для медицинского применения и 
минимального ассортимента лекарственных 
препаратов, необходимых для оказания меди-
цинской помощи» [22]. В результате этого соз-
даны максимально прозрачные условия прове-
дения процедур обсуждения и принятия реше-
ний по формированию перечней лекарственных 
препаратов, которые в настоящее время не 
имеют аналогов в мировой регуляторной прак-
тике. Принято Постановление Правительства 
Российской Федерации от 29 марта 2013 года   
№ 249 «О внесении изменений в Правила хра-
нения наркотических средств, психотропных 
веществ и их прекурсоров, утвержденных по-
становлением Правительства Российской Феде-
рации от 31 декабря 2009 года № 1148» [23],      
в котором предусмотрено увеличение нормати-
ва запасов наркотических средств и психотроп-
ных веществ для аптек, расположенных в сель-
ской местности и в труднодоступных и отда-
ленных местностях, до 3-х месяцев (вместо дей-
ствующего месячного норматива), а в отделени-
ях (кабинетах) медицинских организаций – до     
10 дней (вместо действующих нормативов в 3–   
5 дней). В целях надлежащего учета отпускае-
мых лекарственных препаратов издан Приказ 
Минздрава России от 22 апреля 2014 года № 
183н «Об утверждении перечня лекарственных 
средств для медицинского применения, подле-
жащих предметно-количественному учету» 
[24]. При этом предметно-количественному 
учету подлежат все перечисленные в перечне 
лекарственные средства для медицинского при-
менения независимо от их торгового наимено-
вания. Утверждена Концепция модернизации 
наркологической службы Российской Федера-
ции до 2016 года, включая план мероприятий по 
модернизации наркологической службы Рос-
сийской Федерации до 2016 года (приказ Мин-
здрава России от 5 июня 2014 г. № 263) [19]. 

Во-вторых, Министерство здравоохранения 
Российской Федерации (далее – Минздрав Рос-
сии) [13]. Указанный орган является федераль-
ным органом исполнительной власти, осущест-
вляющим функции по выработке и реализации 
государственной политики и нормативно-
правовому регулированию в сфере здравоохра-
нения, обязательного медицинского страхова-
ния, обращения лекарственных средств для ме-
дицинского применения, включая вопросы ор-
ганизации профилактики заболеваний, в том 
числе инфекционных заболеваний и СПИДа, 
медицинской помощи, медицинской реабилита-
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ции и медицинских экспертиз (за исключением 
медико-социальной экспертизы и военно-
врачебной экспертизы), фармацевтической дея-
тельности, включая обеспечение качества, эф-
фективности и безопасности лекарственных 
средств для медицинского применения, обра-
щения медицинских изделий, санитарно-
эпидемиологического благополучия населения, 
медико-санитарного обеспечения работников 
отдельных отраслей экономики с особо опас-
ными условиями труда, медико-биологической 
оценки воздействия на организм человека особо 
опасных факторов физической и химической 
природы, курортного дела, а также по управле-
нию государственным имуществом и оказанию 
государственных услуг в сфере здравоохране-
ния, включая оказание медицинской помощи, 
внедрение современных медицинских техноло-
гий, новых методов профилактики, диагности-
ки, лечения и реабилитации, проведение судеб-
но-медицинских и судебно-психиатрических 
экспертиз, организацию среднего, высшего, по-
слевузовского и дополнительного медицинско-
го и фармацевтического образования и предос-
тавление услуг в области курортного дела. 

Таким образом, Минздрав России осуществ-
ляет непосредственное управление как меди-
цинской сферой в общем, так и лекарственной 
сферой в частности. Что касается лекарствен-
ных средств, содержащих наркотические веще-
ства, то министерство взяло курс на развитие 
доступности таких средств. Об этом свидетель-
ствует отчет министра В.И. Скворцовой об ито-
гах работы Министерства в 2014 году и задачах 
на 2015 год [25]. В этом докладе министр здра-
воохранения отметила, что в 2014 году был 
принят подготовленный Министерством здра-
воохранения Федеральный закон № 429-ФЗ «О 
внесении изменений в закон «Об обращении 
лекарственных средств», которым предусмот-
рены системные изменения в части оптимиза-
ции процедуры регистрации лекарственных 
средств и регулирования цен на лекарственные 
препараты. Вступление в силу в 2015 году этих 
масштабных поправок создает необходимые 
условия для качественного лекарственного 
обеспечения населения страны и ускоренного 
введения в оборот современных лекарственных 
препаратов, особенно отечественного производ-
ства. Прошедший год остро поставил еще одну 
проблему – проблему доступности обезболива-
ния для тех, кто в нем нуждается. Эта проблема 
существовала многие годы, так как правовая 
база по наркотическим обезболивающим не ме-
нялась с 1998 года. В настоящее время доступ-
ность наркотических анальгетиков для граждан 
существенно возросла: расширены до                 

3-месячных допустимые нормы запасов нарко-
тических анальгетиков для аптек на селе и в 
труднодоступных районах; разрешена выписка 
рецептов на наркотические анальгетики едино-
лично терапевтом без привлечения онколога; 
продлен срок действия выданного рецепта с      
5 до 15 дней; увеличены нормы выдачи пациен-
ту наркотических анальгетиков. Кроме того, 
Министерством подготовлен проект приказа, 
которым предусматривается упрощенный от-
пуск лекарств для тех, кто получает их повтор-
но, а также возможность получения лекарств 
для пациентов не только законными представи-
телями, но и другими родственниками и соци-
альными работниками. 

В-третьих, Федеральная служба по надзору в 
сфере здравоохранения (далее – Росздравнад-
зор) [9]. Данный орган является федеральным 
органом исполнительной власти, осуществ-
ляющим функции по контролю и надзору в 
сфере здравоохранения. На основании Феде-
рального закона от 12 апреля 2010 г. «Об обра-
щении лекарственных средств» Росздравнадзо-
ром осуществляется контрольно-надзорная дея-
тельность в сфере обращения лекарственных 
средств, а также выдача разрешительных доку-
ментов, связанных с ввозом и (или) вывозом нар-
котических средств, психотропных веществ и их 
прекурсоров, сильнодействующих веществ. 

В-четвертых, Федеральная служба Россий-
ской Федерации по контролю за оборотом нар-
котиков (далее – ФСКН России) [26]. Данная 
служба является федеральным органом испол-
нительной власти, осуществляющим функции 
по выработке государственной политики, нор-
мативно-правовому регулированию, контролю 
и надзору в сфере оборота наркотических 
средств, психотропных веществ и их прекурсо-
ров, а также в области противодействия их не-
законному обороту. ФСКН России активным 
образом реализует государственную программу 
Российской Федерации «Противодействие неза-
конному обороту наркотиков», утвержденную 
Постановлением Правительства Российской 
Федерации от 15.04.2014 г. № 299 [27] и план 
мероприятий по реализации Стратегии государ-
ственной антинаркотической политики Россий-
ской Федерации до 2020 года [28]. В содержа-
нии данных документов также указывается на 
противодействие немедицинскому потреблению 
лекарственных средств, содержащих наркоти-
ческие вещества. ФСКН России в своей дея-
тельности осуществляет сотрудничество с дру-
гими государственными органами.  

Таким образом, регулирование обществен-
ных отношений, которые возникают в сфере 
оборота лекарственных средств, осуществляет-
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ся определёнными федеральными законами и 
подзаконными правовыми актами, которые мы 
рассмотрели выше. В отношении лекарствен-
ных средств, содержащих наркотические веще-
ства, в соответствии с Постановлением Прави-
тельства РФ от 20 июля 2011 г. № 599 [12] ус-
танавливаются определенные меры контроля. 
При этом отпуск физическим лицам препаратов 
с малым содержанием кодеина или его солей 
осуществляется по рецепту врача (фельдшера). 
На наш взгляд, установление рецептурного от-
пуска таких лекарств серьезным образом 
уменьшает возможность получения наркомана-
ми таких лекарств и, как следствие, отпадает 
возможность в изготовлении синтетических 
наркотиков, в том числе дезоморфина. Необхо-
димо отметить, что производители лекарствен-
ных средств активным образом применяют тех-
нологии, которые позволяют заменить наркоти-
ческие вещества в лекарственных препаратах. 
Поэтому введение рецептурной выдачи лекарств, 
содержащих малое количество наркотических 
веществ, является действенной мерой государст-
ва по борьбе с «аптечными» наркоманами. 
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