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Приведены результаты изучения доступности наркотических 
анальгетиков с позиции фармацевтического права по следующим 
признакам: клинико-фармакологическая, классификационно-
правовая и номенклатурно-правовая группы. В рамках формуляр-
ной системы России и Украины наркотические анальгетики обыч-
но используют при сердечно-сосудистых, ревматологических 
заболеваниях, а также для проведения анестезиологических и 
реанимационных мероприятий. Результаты исследования доступ-
ности наркотических анальгетиков показали отличия в требовани-
ях медицинского и фармацевтического законодательства относи-
тельно классификационно-правового признака лекарственных 
средств. 
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Одной из составляющих медико-фарма-

цевтической коррекции болевого синдрома 

является использование наркотических анальгети-

ков (НА). При ряде заболеваний (например, травма-

тологические, онкологические и др.) использование 

НА жизненно необходимо для обеспечения надлежа-

щего качества жизни пациента. С целью предотвра-

щения злоупотребления НА, последствием которо-

го может быть развитие аддиктивной зависимости, 

в медико-фармацевтической практике различных 

стран, в частности в России и Украине, ужесточен 

контроль их назначения и использования, что зна-

чительно усложнило доступ пациентов с болевым 

синдромом различного генеза к получению медико-

фармацевтической помощи. Поэтому так актуален 

вопрос проведения медико-фармацевтической кор-

рекции болевого синдрома в цепи правоотношений 

«врач–пациент–провизор» путем применения нар-

котических лекарственных средств в рамках форму-

лярной системы исключительно по назначению вра-

ча, что соответствует принципам медицинского и 

фармацевтического права.

Целью исследования стало изучение НА в рамках 

формулярной системы России и Украины для оцен-

ки их доступности пациентам на основе применения 

судебно-фармацевтического критерия «режим кон-

троля» с позиции медицинского и фармацевтическо-

го права.

Экспериментальная часть
В качестве материалов исследования служили Го-

сударственный формуляр лекарственных средств 

Украины (5 выпуск) [1]; Федеральное руководство 

по использованию лекарственных средств (форму-

лярная система) Российской Федерации (РФ) [17], а 

также справочники лекарственных средств Украины 

и России (Компендиум, Видаль и т.д.) [3, 15], меди-

цинское и фармацевтическое законодательство Рос-

сии и Украины относительно порядка оборота НА в 

учреждениях здравоохранения [4–12]. Доступность 

лекарственных средств (ЛС) оценивалась с примене-

нием судебно-фармацевтического критерия «режим 

контроля» по следующему алгоритму [16, 19]: режим 

контроля (РК): клинико-фармакологическая группа 

(КФГ), классификационно-правовая группа (КПГ), 

номенклатурно-правовая группа (НПГ).

Судебная фармация, изучающая причины и 

условия, приводящие к правонарушениям в фар-

мации в области оборота ЛС, является составляю-

щей фармацевтического права [16]. Проведенными 

судебно-фармацевтическими исследованиями уста-

новлено, что доступность ЛС может включать как 

минимум 3 критерия: физический, экономический 
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сильнодействующие, ядовитые, 

одурманивающие и другие ЛС 

[16, 18–21]. Номенклатурно-

правовой признак зависит от 

формы отпуска ЛС: рецептур-

ные или безрецептурные [16, 

18–21]. Профиль безопасности 

ЛС включает мониторинг побоч-

ных реакций, нерационального 

употребления и злоупотребле-

ния ЛС (система фармакологи-

ческого надзора), определяется 

экспертной организацией с це-

лью исключения опасных ЛС из 

оборота на фармацевтическом 

рынке [2]. Поэтому дальнейшие 

исследования по данной рабо-

те были направлены на изучение доступности НА в 

рамках формулярной системы Украины и России с 

использованием судебно-фармацевтического кри-

терия «режим контроля». 

НА, согласно анатомо-терапевтической и хими-

ческой классификационной системы ВОЗ (классифи-

кационная система АТС), имеют собственные коды 

АТС [3], сгруппированные в подраздел N – «Средства, 

действующие на нервную систему» и отнесенные к 5 

основным группам: N02 A А – «Природные алкалои-

ды опия»; N02 A В – «Производные фенилпипериди-

на»; N02 A Е – «Производные орипавина»; N02 A Х 

– «Другие опиоиды», N07В С – «Средства, применяе-

мые при опиатной зависимости» (см. схему).

Для оказания медико-фармацевтической помо-

щи при купировании болей различного генеза с по-

зиции формулярной системы России и Украины ис-

пользуют ряд НА, ассортимент которых представлен 

в табл. 1 [1, 17].

Следует отметить, что в рамках формулярной си-

стемы России не используются такие НА, как гидро-

морфон, омнопон, тримеперидин и метадон. 

Как показал анализ перечней ЛС России и Укра-

ины [1. 17], в рамках формулярной системы НА 

также могут применяться для оказания медико-

фармацевтической помощи при болях, которые со-

провождают различные заболевания, причем эти НА 

представлены в разных разделах формуляров ЛС (табл. 

2). НА наиболее часто используются при сердечно-

сосудистых, ревматологических заболеваниях, а так-

же для выполнения анестезиологических и реани-

мационных мероприятий. В России НА применяют 

также в неонатологии. В Украине формулярная систе-

ма рекомендует также НА для купирования боли при 

урологических, андрологических, нефрологических 

заболеваниях, сексопатологии, а также при оказании 

психиатрической и наркологической помощи. 

Результаты исследования доступности НА (табл. 

3) в рамках судебно-фармацевтического крите-

и судебно-фармацевтический. Критерий физиче-

ской доступности обеспечивается оборотом на фар-

мацевтическом рынке качественных, эффективных, 

безопасных ЛС в необходимом ассортименте и коли-

честве. Критерий экономической доступности обе-

спечивается социальной направленностью системы 

здравоохранения и ее фармацевтического сектора, 

покупательной способностью населения, системой 

компенсации затрат населения на приобретение ЛС, 

эффективным использованием имеющихся ресур-

сов. Судебно-фармацевтический критерий доступ-

ности ЛС обеспечивается режимом контроля ЛС по 

клинико-фармакологическим, классификационно-

правовым и номенклатурно-правовым признакам 

[2]. Клинико-фармакологический признак указыва-

ет на фармакологическое действие или предназначе-

ние ЛС. Классификационно-правовой признак фор-

мируется под влиянием профиля безопасности ЛС и 

разделяет все ЛС на различные классификационно-

правовые группы: наркотические, психотропные, 

Коды АТС наркотических анальгетиков

N02 A А01 Морфин
N02 A А03 Гидроморфон

N02 A А51 Морфин, комбинации

N02 A В03 Фентанил
N02 A В04 Тримеперидин

N02 A Е01 Бупренорфин

N02 A Х02 Трамадол

N07В С02 Метадон

N02 A А 
Природные алкалоиды опия

N02 A В Производные 
фенилпиперидина

N02 A Е Производные орипавина

N02 A Х Другие опиоиды

N07В С Средства, применяемые 
при опиатной зависимости

Таблица 1

НАРКОТИЧЕСКИЕ АНАЛЬГЕТИКИ, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ 
ДЛЯ ОКАЗАНИЯ МЕДИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ 

ПОМОЩИ В РАМКАХ ФОРМУЛЯРНОЙ 
СИСТЕМЫ РОССИИ И УКРАИНЫ

АТС-код МНН Россия Украина

N02A A01 Морфин + +

N02A A03 Гидроморфон – +

N02A A51 Омнопон – +

N02A В03 Фентанил + +

N02A В04 Тримеперидин – +

N02A Е01 Бупренорфин + +

N02A Х02 Трамадол + +

N07В С02 Метадон – +
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рия «режим контроля» показали, что все НА, необ-

ходимые для оказания медико-фармацевтической 

помощи при купировании болей различного гене-

за по номенклатурно-правовому признаку, и в Рос-

сии и в Украине отнесены к рецептурной груп-

пе, выписываются на специальном рецептурном 

бланке и подлежат предметно-

количественному учету [9–12]. 

По классификационно-право-

вому признаку практически все 

НА относятся к одной КПГ – 

«наркотическое средство» [4, 6]. 

Исключением является трама-

дол, который по фармацевтиче-

скому законодательству России 

отнесен к сильнодействующим 

ЛС, а с точки зрения фарма-

цевтического законодательства 

Украины – к наркотическим ЛС 

[4, 5]. 

Выводы
1. В Украине, в отличие от 

России, применяется более ши-

рокий ассортимент наркотиче-

ских анальгетиков. В России не 

используются такие НА, как ги-

дроморфон, омнопон, тримепе-

ридин и метадон.

2. В рамках формулярной си-

стемы России и Украины нарко-

тические анальгетики наиболее 

часто используются для оказания 

медико-фармацевтической по-

мощи при сердечно-сосудистых, 

ревматологических заболевани-

ях, а также для проведения ане-

стезиологических и реанимаци-

онных мероприятий. Кроме того, 

в России их применяют в неона-

тологии, а в Украине – для купи-

рования боли при урологических, 

андрологических, нефрологиче-

ских заболеваниях, сексопатоло-

гии, а также при оказании пси-

хиатрической и наркологической 

помощи.

3. При изучении доступ-

ности НА с позиции судебно-

фармацевтического критерия 

«режим контроля» выделены 

особенности медицинского и 

фармацевтического законода-

тельства Украины и России от-

носительно классификационно-

правового признака ЛС.

4. С позиции судебно-фармацевтического кри-

терия «режим контроля» наркотические анальгетики 

менее доступны для пациентов и требуют врачебно-

го наблюдения с целью предупреждения развития не-

желательных побочных эффектов, в частности аддик-

тивной зависимости.

Таблица 2

ИСПОЛЬЗОВАНИЕ НАРКОТИЧЕСКИХ АНАЛЬГЕТИКОВ 
НА ОСНОВАНИИ ФОРМУЛЯРНОЙ СИСТЕМЫ РОССИИ И УКРАИНЫ

МНН

Номер и название раздела

Государственный формуляр 
лекарственных средств Украины

Федеральное руководство 
по использованию ЛС 

(формулярная система) РФ

Морфин

2. Кардиология. 
Лекарственные средства

2. Сердечно-сосудистые 
заболевания

10. Анестезиология и реаниматология. 
Лекарственные средства

10. Анестезиология 
и реаниматология

5. Психиатрия, наркология. 
Лекарственные средства

22. ЛС, повышающие 
физическую 

работоспособность

Гидроморфон

5. Психиатрия, наркология. 
Лекарственные средства

–
19. Лекарственные средства для лечения 

злокачественных образований

Омнопон
10. Анестезиология и реаниматология. 

Лекарственные средства

Фентанил

2. Кардиология. 
Лекарственные средства

2. Сердечно-сосудистые 
заболевания

10. Анестезиология и реаниматология. 
Лекарственные средства

10. Анестезиология 
и реаниматология

19. Лекарственные средства 
для лечения злокачественных 

образований

14. Неонатология

22. ЛС, повышающие 
физическую 

работоспособность

Тримеперидин

10. Анестезиология и реаниматология. 
Лекарственные средства

–12. Урология, андрология, 
сексопатология, нефрология. 

Лекарственные средства

Бупренорфин

5. Психиатрия, наркология. 
Лекарственные средства

22. ЛС, повышающие 
физическую 

работоспособность

10. Анестезиология и реаниматология. 
Лекарственные средства

10. Анестезиология 
и реаниматология

Трамадол

5. Психиатрия, наркология. 
Лекарственные средства

3. Заболевания 
органов пищеварения

8. Ревматология. 
Лекарственные средства

8. Ревматология

10. Анестезиология и реаниматология. 
Лекарственные средства

10. Анестезиология 
и реаниматология12. Урология, андрология, 

сексопатология, нефрология. 
Лекарственные средства

Метадон
5. Психиатрия, наркология. 

Лекарственные средства
–
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Таблица 3

ДОСТУПНОСТЬ НАРКОТИЧЕСКИХ АНАЛЬГЕТИКОВ НА ОСНОВАНИИ 
СУДЕБНО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО КРИТЕРИЯ «РЕЖИМ КОНТРОЛЯ»

МНН

Государственный формуляр ЛС Украины 
(5 выпуск)

Федеративное руководство по использованию ЛС 
(формулярная система) РФ

КФГ КПГ НПГ КФГ КПГ НПГ

Морфин N02 A А01
Наркотическое 

средство
По рецепту 
Ф-3, ПКУ

N02 A А01
Наркотическое 

средство
По рецепту 

Ф №107/у, ПКУ

Гидроморфон N02 A А03
Наркотическое 

средство
По рецепту 
Ф-3, ПКУ

Не используется

Омнопон N02A A51
Наркотическое 

средство
По рецепту 
Ф-3, ПКУ

Не используется

Фентанил N02 A В03
Наркотическое 

средство
По рецепту 
Ф-3, ПКУ

N02 A В03
Наркотическое 

средство
По рецепту 

Ф №107/у, ПКУ

Тримеперидин N02 A В04
Наркотическое 

средство
По рецепту 
Ф-3, ПКУ

Не используется

Бупренорфин N02 A Е01
Наркотическое 

средство
По рецепту 
Ф-3, ПКУ

N02 A Е01
Наркотическое 

средство
По рецепту 

Ф №107/у, ПКУ

Трамадол N02 A Х02
Наркотическое 

средство
По рецепту 
Ф-3, ПКУ

N02 A Х02
Сильнодействующее 

средство
По рецепту 

Ф №148-1/у-88, ПКУ

Метадон N07В С02
Наркотическое 

средство
По рецепту 
Ф-3, ПКУ

Не используется
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Professor V.A. Shapovalova1, PhD; V.V. Shapovalov1, PhD; Professor V.A. Shapovalov2, PhD; O.V. Terekhova1

1Kharkov Medical Academy of Postgraduate Education; 58, Korchagintsy St., Kharkov 61176
2Healthcare Department, Kharkov Regional State Administration; 5, Svoboda Sq., Kharkov 61022

SUMMARY
The paper gives the results of studying the accessibility of narcotic analgesics within the formulary system of Russian and Ukraine in the context of 

pharmaceutical law. The forensic pharmaceutical criterion «test mode» by the clinical pharmacological, classification-legal, and nomenclature-
legal signs of medicines served as a major criterion for assessing the accessibility of narcotic analgesics. In Ukraine, unlike in Russia, the formulary sys-
tem enumerates narcotic analgesics, such as hydromorphone, omnopon, trimeperidine, and methadone, which are used to treat cardiovascular 
and rheumatic diseases and to implement anesthetic and resuscitation measures. Narcotic analgesics are additionally used in neonatology in Russia 
and to relieve pain in urologic, andrologic, and nephrologic diseases, in sexopathology, and during psychiatric and narcologic care in Ukraine.

An investigation of the accessibility of narcotic analgesics in the context of the forensic pharmaceutical criterion «test mode» identified the spe-
cific features of the Ukrainian and Russian medical and pharmaceutical legislation concerning the classification-legal sign of a drug. All the exam-
ined drugs belong to a prescription nomenclature-legal group, are written on a special receipt and are to be subject-quantifiable. According to 
the classification-legal sign, virtually all narcotic analgesics, except for tramadol, belong to one classification-legal group called narcotics. 
According to the medical and pharmaceutical legislation of Russia, the narcotic analgesic tramadol belongs to additive drugs.

Thus, all the given narcotic analgesics in the context of the forensic pharmaceutical criterion «test mode» are less accessible for patients and 
require medical monitoring during their use in order to prevent undesirable side effects, addiction in particular.

Key words: forensic pharmacy, pharmaceutical law, test mode, drugs, narcotic analgesics, formulary system. 
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