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SUMMARY
There are today 105 million people suffering from glaucoma worldwide, of them 9.1 million are blind in both eyes. In the Russian Federation, the 

number of glaucoma patients approximates 1 million. Glaucoma is one of the leading places among the causes of loss of visual function. In the 
past 5 years, the role of glaucoma has increased dramatically as one of the causes of disability therefore the optimization of drug provision in 
patients with this condition is of particular importance. The paper gives the results of market researches of drug provision in glaucoma patients in the 
Tyumen Region. Based on the findings, the authors elaborated and tested a methodological approach relied on the principles of the pharmaceuti-
cal market research concept and on the specific features of drug consumption by glaucoma patients in the Tyumen Region. Guidelines have been 
prepared to satisfy information needs and to improve knowledge in medical and pharmaceutical workers and the population.
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Представлен анализ законодательной и нормативно-правовой 
базы по обращению с наркотическими средствами, психотропными 
веществами и их прекурсорами. Изучена структура данного сег-
мента фармацевтического рынка и проведен анализ фармацевтиче-
ских организаций, осуществляющих отпуск населению Самарской 
области контролируемых групп лекарственных препаратов. 
Выявлены основные нарушения, допускаемые медицинскими и фар-
мацевтическими организациями в деятельности по обороту данной 
группы лекарственных средств. Построена факторная модель (из 6 
основных факторных групп) лекарственного обеспечения населе-
ния наркотическими средствами и психотропными веществами.

Ключевые слова: наркотические средства, психотропные вещества, 
законодательное регулирование, фармацевтический рынок, 
нарушения в деятельности медицинских и фармацевтических 
организаций, финансовые затраты, факторная модель.

В сфере государственного регулирования и над-

зора обращение наркотических средств (НС) 

и психотропных веществ (ПВ) занимает одно из веду-

щих направлений, которое жестко регламентируется 

[4]. Актуальность и многогранность регулирования 

данного направления обусловлены многими фак-

торами, в частности: стремительным ростом числа 

больных наркоманией; постоянными изменениями в 

системе надзора; существующими недостатками нор-

мативной правовой базы; снижением объемов потре-

бления НС и ПВ в связи с многочисленными юриди-

ческими ограничениями. 

Цель исследования – изучение особенностей 

деятельности медицинских и фармацевтических 
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организаций в сфере оборота НС, ПВ и их прекур-

соров.

Экспериментальная часть
Государственное регулирование обращения 

НС, ПВ и их прекурсоров осуществляется на осно-

вании норм международного права [1–3], базис ко-

торых составляют: Единая конвенция о наркотиче-

ских средствах (1961); Конвенция о психотропных 

веществах (1971); Конвенция о борьбе против не-

законного оборота наркотических средств и пси-

хотропных веществ (1988). Законодательная и 

нормативно-правовая база в сфере обращения ле-

карственных средств, содержащих НС и ПВ, в на-

стоящее время представлена более 50 документами 

различного уровня. Анализ показал, что система 

мер государственного контроля обращения НС и 

ПВ в России в целом соответствует нормам меж-

дународного права. Однако действующие норма-

тивные документы не в полной мере затрагивают 

деятельность медицинских и фармацевтических 

организаций и часто содержат противоречивые 

требования.

В нормативных документах не отражены такие 

вопросы хранения НС и ПВ, как классы устойчиво-

сти технических средств для организации хранения 

лекарственных препаратов (ЛП); порядок установ-

ления размера запасов НС и ПВ; порядок формиро-

вания переходящего запаса; разграничение понятий 

«допуск» и «доступ» и др. В отношении перевозки 

контролируемых групп лекарственных препаратов 

(КГЛП) не решены следующие вопросы: организа-

ция перевозки НС и ПВ в структурные подразделе-

ния медицинских организаций (МО); оформление 

необходимых документов для перевозки; организа-

ция работы бригад скорой (неотложной помощи); 

требования к транспортной таре для перевозки ЛП 

в соответствии с условиями хранения. При фор-

мировании заявок на НС и ПВ законодательно не 

установлены нормативы потребности МО в данных 

ЛП, порядок расчета и обосно-

вания потребности в НС и ПВ. 

В нормативных документах не 

регламентированы вопросы по-

лучения НС и ПВ от постав-

щиков, разработки положения 

МО по вопросам оборота НС и 

ПВ, порядок организации доку-

ментального учета в структур-

ных подразделениях МО и фар-

мацевтических организациях 

(ФО), порядок списания и уни-

чтожения пустых ампул, шпри-

цев от использования НС и ПВ, 

а также неполностью использо-

ванных ЛП. Выявленные недо-

статки в законодательном регулировании оборота 

НС и ПВ приводят к возникновению серьезных на-

рушений в деятельности МО и ФО.

Для проведения анализа фармацевтического 

рынка КГЛП нами была отобрана группа НС и ПВ, 

которые относятся к списку II, установленному По-

становлением Правительства РФ № 681, оборот ко-

торых ограничен в РФ [5]. Основанием для выбо-

ра данной группы ЛП явился тот факт, что именно 

к этим ЛП предъявляются особо жесткие требова-

ния со стороны законодательства. Это ведет к от-

казу аптек от осуществления деятельности в сфе-

ре оборота НС и ПВ, что негативно сказывается на 

качестве оказания лекарственной помощи населе-

нию. Как показали результаты проведенного анали-

за, на фармацевтическом рынке Самарской области 

КГЛП представлена препаратами группы морфина 

– их доля на рынке составляет 36,2% торговых наи-

менований (ТН) и 47,2% лекарственных форм (ЛФ); 

группой производных фенилпиперидина – 44,8 и 

57,3% соответственно; средствами для неингаляци-

онного наркоза (барбитураты) – 5,1 и 4,2%; сред-

ствами для неингаляционного наркоза (небарби-

тураты) – 3,4 и 4,4% и психотропными средствами 

– 5,1 и 4,4% (см. рисунок).

Анализ фармацевтического рынка РФ по произ-

водственным признакам показал, что 97,6% ассор-

тимента КГЛП представлено монокомпонентны-

ми ЛП, 64,5% НС и ПВ выпускаются отечественной 

фармацевтической промышленностью. Анализ ас-

сортимента ЛП по видам лекарственных форм по-

зволил установить, что среди НС и ПВ преоблада-

ют ЛП в виде ампульных растворов для инъекций 

(45,5%) и трансдермальных терапевтических систем 

(24,7%).

Кроме того, проводили анализ фармацевтиче-

ских организаций (ФО), осуществляющих отпуск 

населению Самарской области КГЛП. Как показа-

ли результаты проведенного анализа, на террито-

рии крупных городов Самарской области (Самара, 

Структура рынка контролируемых групп лекарственных препаратов (%) 
по фармакологическим группам
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Тольятти, Сызрань), где проживают 2 055 503 жите-

лей, отпуск НС и ПВ списков II и III осуществляют 

только 8 аптек, т.е. средняя нагрузка на 1 аптеку со-

ставляет 256,94 тыс. жителей. На территории малых 

городов Самарской области (Новокуйбышевск, Жи-

гулевск, Октябрьск, Отрадный, Кинель-Черкасский, 

Похвистнево, Чапаевск), где проживают 471 847 жи-

телей, по данным на 01.01.2013 г., отпуск НС и ПВ 

списков II и III осуществляли 7 аптек. Средняя на-

грузка на 1 аптеку составляла 67,41 тыс. человек. 

Анализ организации отпуска НС и ПВ списков II 

и III в муниципальных районах Самарской области 

выявил, что в 2 районах (Камышлинский район, г. 

Октябрьск) отсутствуют аптеки, имеющие лицензию 

на оборот НС и ПВ. Незначительное количество ап-

тек, отпускающих НС и ПВ, значительно затрудняет 

получение ЛП для онкологических больных. Жите-

ли Самарской области, страдающие злокачествен-

ными новообразованиями (ЗНО) и нуждающиеся в 

НС и ПВ, вынуждены преодолевать значительные 

расстояния для получения необходимых ЛП, что су-

щественно снижает качество социально-значимого 

вида фармацевтической помощи – обеспечение на-

селения КГЛП.

Как показали результаты проведенного исследо-

вания, самый высокий показатель доступности отме-

чается в г. Тольятти – 108,3 тыс. больных со ЗНО при-

ходится на 1 аптеку, отпускающую населению КГЛП 

(табл.1). Самые низкие показатели выявлены в малых 

городах: Новокуйбышевск – 516,4 больных с ЗНО на 

1 аптеку; Чапаевск – 457,9; Сыз-

рань – 443,1 тыс. больных.

На следующем этапе был 

проведен анализ нарушений, 

допущенных МО и ФО в отно-

шении КГЛП (табл.2). В резуль-

тате были выделены следующие, 

наиболее часто встречающиеся 

в МО и аптеках, группы нару-

шений: допуск специалистов к 

деятельности, связанной с обо-

ротом НС и ПВ; техническая 

укрепленность помещений хра-

нения НС и ПВ; отсутствие не-

обходимого оборудования для 

организации хранения; наруше-

ние температурного режима хра-

нения ЛП; нарушение ведения 

документации по движению НС 

и ПВ; нарушения в учете и орга-

низации хранения пустых ампул, 

а также неполностью использо-

ванных ампул; нарушения при 

разработке положения для МО 

и ФО. В ходе исследования изу-

чали и анализировали причины, 

приводящие к возникновению 

нарушений в деятельности по 

обороту КГЛП. Для этого была 

разработана анкета и проведе-

но социологическое исследова-

ние методом экспертной оцен-

ки. В анкетировании приняли 

участие медицинские и фарма-

цевтические работники (зав. от-

делениями МО, зав. аптеками и 

их заместители, врачи, провизо-

ры и фармацевты). Оценка про-

фессионализма эксперта осу-

ществлялась по коэффициенту 

компетентности. 

Таблица 1 

ОЦЕНКА ДОСТУПНОСТИ ДЛЯ ПАЦИЕНТОВ 
С ОНКОЛОГИЧЕСКИМИ ЗАБОЛЕВАНИЯМИ КОНТРОЛИРУЕМЫХ 

ГРУПП ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ

Населенный пункт Число 
жителей

Количество 
аптек

Заболеваемость 
ЗНО на 100 тыс. 

населения

Оценка доступности 
НС и ПВ списка II 
для больных, тыс.

Самара 1 155 901 3 469,0 156,3

Тольятти 720 346 4 433,1 108,3

Сызрань 179 256 1 443,1 443,1

Новокуйбышевск 117 000 1 516,4 516,4

Чапаевск 73 572 1 457,9 457,9

Отрадный 48 000 2 433,9 216,9

Жигулевск 62 550 1 374,1 374,1

Октябрьск 27 746 1 370,5 370,5

Таблица 2

СТРУКТУРА НАРУШЕНИЙ, ДОПУЩЕННЫХ МЕДИЦИНСКИМИ 
И ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИМИ ОРГАНИЗАЦИЯМИ В ДЕЯТЕЛЬНОСТИ 

ПО ОБОРОТУ КОНТРОЛИРУЕМЫХ ГРУПП ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ 

Виды нарушений

Анализируемые 
периоды, годы

2010 2011 2012 

Нарушения по допуску специалистов к деятельности, 
связанной с оборотом НС и ПВ, %

4 6 2

Нарушения по технической укрепленности помещений 
хранения НС и ПВ,% 

21 32 35

Отсутствие необходимого оборудования для организации 
хранения, %

16 11 24

Нарушения температурного режима хранения ЛП, % 21 22 27

Нарушения ведения документации по движению НС и ПВ, % 5 11 7

Нарушения учета и организации хранения пустых ампул, 
неполностью использованных ампул, %

7 10 6

Нарушения порядка списания и уничтожения пустых ампул, % 2 5 3

Нарушения при разработке положения для МО, % 11 15 14
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Для определения комплекс-

ной оценки причин нарушений 

требований действующего за-

конодательства в сфере оборо-

та КГЛП рассчитывали «средне-

взвешенную» балльную оценку 

с учетом компетентности экс-

пертов. Для количественной 

оценки согласованности мне-

ний экспертов по каждому виду 

нарушений использовали коэф-

фициент вариации. Согласован-

ность мнений экспертов считали 

приемлемой, если коэффициент 

вариации находился в пределах 

25%. Среди основных причин, 

которые ведут к возникновению 

нарушений в деятельности МО 

и ФО, эксперты назвали: зна-

чительное количество норма-

тивных актов в сфере оборота 

НС и ПВ; неоднозначную трак-

товку некоторых из докумен-

тов; отсутствие единых форм 

учета движения КГЛП; отсут-

ствие единой информационной 

системы по учету движения НС 

и ПВ между всеми участника-

ми сферы их оборота. Эксперты 

– фармацевтические работни-

ки как одну из причин назвали 

значительные финансовые за-

траты, которые вынуждены не-

сти ФО для создания условий по 

технической укрепленности по-

мещений.

В ходе исследований оцени-

вали затраты МО и ФО для полу-

чения лицензии на помещения, 

где будет осуществляться хране-

ние основного запаса НС и ПВ 

(табл. 3). Выявили, что на соз-

дание необходимых условий для 

организации хранения в аптеках 

НС и ПВ списков II и III требует-

ся 500 тыс. рублей. 

Полученные результаты по-

зволили построить факторную 

модель лекарственного обеспе-

чения населения и МО КГЛП. 

В соответствии с предложен-

ной моделью система организа-

ции лекарственного обеспечения 

населения и МО КГЛП должна 

строиться с учетом 6 основных 

факторных групп (табл. 4).

Таблица 3 

АНАЛИЗ ЗАТРАТ НА СОЗДАНИЕ УСЛОВИЙ ДЛЯ ХРАНЕНИЯ 
КОНТРОЛИРУЕМЫХ ГРУПП ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ 

Обязательные требования к созданию условий 
осуществления деятельности Класс защиты Затраты, руб.

Периметр охраняемых помещений 1 25 000

Укрепление дверных конструкций 2 107 400

Оконные конструкции 1–3 34 000

Запирающиеся устройства 1, 3 5 500

Система охранной сигнализации + 54 000

Система контроля и управления доступом +/- 20 700

Точка доступа +/- 3 000

Видеонаблюдение + 87 000

Средства и система оповещения +/- 5 700

Средства оперативной связи + 450

Хранение в помещениях + 115 000

Организация хранения термолабильных 
лекарственных препаратов

+ 38880

Всего 497 830

Таблица 4

ФАКТОРНЫЕ ГРУППЫ СИСТЕМЫ ОРГАНИЗАЦИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО 
ОБЕСПЕЧЕНИЯ НАСЕЛЕНИЯ И МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ 

КОНТРОЛИРУЕМЫМИ ГРУППАМИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ

Наименование группы Содержание

1. Современный ассортимент 
КГЛП

НС и ПВ списка II; психотропные вещества спи-
ска III; прекурсоры НС и ПВ списка IV; сильно-
действующие и ядовитые средства

2. Ситуация на российском 
и региональном рынках КГЛП

Анализ производителей и поставщиков КГЛП; 
анализ цен на КГЛП

3. Ситуация 
в здравоохранении региона

Демографическая ситуация в регионе; миграцион-
ные процессы; обеспеченность региона в МО, ока-
зывающих различные виды медицинской помощи; 
обеспеченность в АО, находящихся в государствен-
ной и муниципальной собственности; заболевае-
мость населения и ситуация с ЗНО населения

4. Особенности 
осуществления 
закупочной деятельности

Законодательное регулирование закупочной дея-
тельности в соответствии с Федеральными зако-
нами № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере 
закупок товаров, работ, услуг для обеспечения 
государственных и муниципальных нужд» от 
05.04.2013 г. и № 223-ФЗ «О закупках товаров, 
работ, услуг отдельными видами юридических 
лиц» от 18.07.2011 г.; особенности оценки потреб-
ности и формирования заявок на КГЛП

5. Особенности 
формирования методов 
и систем для организации 
деятельности МО и АО

Создание внутренней системы управления дея-
тельностью в сфере оборота КГЛП: создание 
начальной установки; разработка внутренних 
инструкций для МО и АО; разработка предупре-
дительных мероприятий и измерительной систе-
мы для оценки качества управления обращением 
КГЛП в МО и АО; порядок проведения внутрен-
него аудита и самооценки при осуществлении 
деятельности

6. Законодательное регулиро-
вание обращения КГЛП

Нормативно-правовые документы, определяющие 
требования к обороту КГЛП
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В настоящее время жесткие нормативные требо-

вания установлены в отношении лицензирования де-

ятельности; порядка осуществления распределения 

КГЛП; оценки потребности и формирования заявок; 

распределения и перевозки КГЛП; организации хра-

нения лекарственных препаратов; порядка органи-

зации отпуска и реализации; использования КГЛП в 

оказании медицинской помощи населению; уничто-

жении; организации профессиональной подготов-

ки медицинских и фармацевтических работников. 

Но не разработаны стандарты осуществления фар-

мацевтической деятельности, определяющие обя-

зательные виды фармацевтической помощи, кото-

рые должны оказывать все АО вне зависимости от 

организационно-правовой формы или формы соб-

ственности. В сложившейся ситуации лицензию на 

деятельность, связанную с оборотом НС, ПВ и их 

прекурсоров, получают в основном АО – структур-

ные подразделения МО и аптеки, осуществляющие 

льготный отпуск ЛП в системе ОНЛC (обеспечение 

необходимыми лекарственными средствами).

Следовательно, возникает необходимость в со-

вершенствовании существующей модели лекарствен-

ного обеспечения населения КГЛП с учетом резуль-

татов проведенного анализа.

Выводы
1. Нормативно-правовые документы, регламен-

тирующие деятельность медицинских и фармацевти-

ческих организаций в сфере оборота наркотических 

средств и психотропных веществ не в полной мере 

затрагивают все аспекты деятельности организаций и 

содержат противоречивые требования.

2. На территории Самарской области ощущается 

нехватка аптек, осуществляющих отпуск контроли-

руемых групп лекарственных препаратов. Выявле-

ны низкие показатели использования ассортимента 

лекарственных препаратов, содержащих наркотиче-

ские средства и психотропные вещества. Установ-

лены основные нарушения при осуществлении 

оборота контролируемых групп лекарственных пре-

паратов. 

3. Одной из причин отказа аптек от выполне-

ния социально-значимого вида фармацевтических 

услуг – лекарственного обеспечения населения кон-

тролируемыми группами лекарственных препаратов 

являются существенные финансовые затраты на тех-

ническую укрепленность помещений для хранения 

этих групп препаратов. 

4. Разработана факторная модель для совершен-

ствования обеспечения населения КГЛП.
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IMPROVING THE PROVISION OF THE POPULATION WITH CONTROLLED DRUG GROUPS
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SUMMARY
The legislative and normative legal base for the handling of narcotic drugs, psychotropic substances and their precursors was analyzed. The 

existing documents were established to inadequately reflect all aspects of the activity of organizations and to contain conflicting require-
ments. The structure of this pharmaceutical market segment was studied and the pharmaceutical companies dispensing controlled drug 
groups to the population of the Samara Region were analyzed. 97.6% of the assortment of the drugs included in this group is represented by 
unicomponent agents; 64.5% are manufactured by Russian pharmaceutical companies. The authors revealed the low indicators of using the 
agents containing narcotic drugs and psychotropic substances, as well as the shortage of pharmacies dispensing them. There were major vio-
lations in the turnover of the controlled drug groups. A factor model (of 6 major factor groups) was built to provide the population with narcotic 
drugs and psychotropic agents.

Key words: narcotic drugs; psychotropic substances; legislative regulation; pharmaceutical market; violations in the activity of healthcare and 
pharmaceutical facilities; financial expenditure; factor model.
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