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Narcotic drugs and psychotropic sub-

stances still remain indispensable in medi-

cine. One of the top priorities of health care 

is to ensure the required availability of this 

group of drugs. The development of an ef-

fective system which can ensure crucially 

important availability of narcotic and psy-

chotropic agents to people who need them 

for medical purposes must rely on the identi-

fication and analysis of the nature and spec-

ificity of the problems related to them as well 

as the ways of solving these problems. The 

Purpose of the Study was to explore the 

constituents of the system ensuring medici-

nal availability of narcotic and psychotropic 

agents and to identify the factors hindering 

the availability of this group of medicinal 

agents.  Materials and Methods. The study 

involved the systematic review analysis of 

the scientific publications and guidance 

Наркотические средства и пси-
хотропные вещества продолжают 
оставаться незаменимыми в области 
медицины. Обеспечение необходимой 
доступности этой группы лекарствен-
ных средств является актуальной за-
дачей здравоохранения. Формирование 
эффективной системы, обеспечива-
ющей жизненно необходимую доступ-
ность наркотических и психотропных 
лекарственных препаратов гражда-
нам, которым они необходимы в меди-
цинских целях, должно основываться 
на исследованиях, анализе, осознании 
сущности и специфики существующих 
проблем и поиске путей их разрешения. 
Целью исследования явилось исследо-
вание элементов системы обеспечения 
доступности наркотических и пси-
хотропных лекарственных препаратов 
для медицинских целей и выделение фак-
торов, препятствующих доступности 
этой группы лекарственных средств. 
Материалы и методы. Исследование 
проводилось на основе анализа научной 
литературы и руководящих докумен-
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тов, регламентирующих различные 
аспекты деятельности по обороту 
подконтрольных веществ, результа-
тов анкетирования и интервьюирова-
ния медицинских и фармацевтических 
работников. В исследовании исполь-
зовались методы контент-анализа, 
логического, функционального и др. Ре-
зультаты и их обсуждение. Система 
обеспечения доступности наркотиче-
ских и психотропных лекарственных 
препаратов для нуждающихся в них 
больных в настоящее время подвержена 
реформированию, что связано с крайне 
низкой доступностью этой группы ле-
карственных средств для использова-
ния в медицинских целях. Участники ор-
ганизации лекарственного обеспечения, 
в том числе медицинские, фармацевти-
ческие работники одной из причин низ-
кой доступности объясняют излишней 
забюрократизированностью системы 
обеспечения наличия и доступности 
НПЛП, сложностью документально-от-
четного оформления движения лекар-
ственных средств, затратностью 
этого вида деятельности, строгостью 
мер ответственности. В целях реа-
лизации прав граждан на облегчение 
боли, связанной с заболеваниями или 
медицинскими вмешательствами вне-
сены изменения в нормативно-право-
вые акты, в результате чего упрощены 
требования по обороту наркотических 
и психотропных лекарственных препа-
ратов в части назначения, выписки и 
отпуска ЛП. Однако результаты про-
веденных исследований показали, что 
интенсивное обновление норматив-
но-правовой базы, направленное на из-
менение ситуации, не всегда находит 
отражение в реальной практике. Специ-
алисты предпочитают, оставаясь в 
рамках правового поля, не использо-
вать новые нормы и направляют свои 
усилия не на соблюдение требований, а 
на поиски возможностей минимизации 
деятельности с подконтрольными ле-

documents regulating various aspects of ac-

tivities involving the turnover of controlled 

drugs, and the results of surveys and inter-

views in which medical and pharmaceuti-

cal professionals were engaged. The study 

employed the methods of content analysis, 

logical and functional analysis, etc. Results 

and Discussion. The system of narcotic 

and psychotropic drug (NPD) availability 

for patients who need them is currently go-

ing through reforms which have been con-

ditioned by low accessibilty of these drugs 

when used for medical purposes. Those en-

gaged in the drug supply system including 

medical and pharmaceutical professionals 

point out that excessive bureaucratization 

of the system of NPD supply and availability, 

complexity of documentation and paper-

work reporting thedrug flow, costliness of 

these activities, and strict liability account 

for low availability of such drugs. To ensure 

the rights of the citizens to relieve pain due 

to diseases or medical interventions, a num-

ber of changes in the laws and regulations 

have been made. They have simplified the 

requirements for NPD turnover in regard to 

administering, prescribing and dispensing 

the drugs. However, the findings of the stud-

ies which have been conducted demonstrate 

that the massive reforms of the regulatory 

framework aiming to change the situation 

are not actually implemented. The special-

ists involved in the field prefer not to enforce 

new laws and make every possible effort to 

avoid using new regulations instead and 

search for the opportunities either to mini-
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карственными средствами, а то и во-
все отказа от таковых. В таких услови-
ях больные, нуждающиеся в опиоидных 
анальгетиках, даже при благоприятной 
нормативной базе, сталкиваются с 
различными трудностями при назна-
чении, получении препаратов. Заклю-
чение. В этом случае поиск путей ре-
шения проблем с низкой доступностью 
смещается и должен быть направлен 
на совершенствование организацион-
но-административного управления си-
стемой доступности непосредственно 
на уровне медицинских либо фармацев-
тических организаций.

Ключевые слова: наркотические, 
психотропные лекарственные препа-
раты, оборот наркотических препара-
тов, опиоидные анальгетики, система 
доступности 

Введение. Доступность психоактив-
ных и психотропных веществ для незакон-
ного потребления определены в Россий-
ской Федерации как угрозы национальной 
безопасности в сфере охраны здоровья 
граждан [1]. Усиление внутренних мер 
контроля, направленных на сокращение 
предложения и спроса, незаконного оборо-
та и немедицинского потребления подкон-
трольных веществ, затрагивает в том числе 
и участников легального оборота – меди-
цинские и фармацевтические организации. 

Целью исследования явилось иссле-
дование элементов системы обеспече-
ния доступности наркотических и пси-
хотропных лекарственных препаратов 
для медицинских целей и выделение 
факторов, препятствующих доступности  
этой группы лекарственных средств.

Материалы и методы. Методологи-
ческой основой исследования явился си-

mize the activities involving controlled me-

dicinal agentsor to refuse them altogether. 

In this situation, patients who need opioid 

analgesics, even within a favourable regula-

tory framework, are facing a lot of problems 

when the drugs are prescribed or dispersed.  

Сonclusions: In this case, a solution of the 

problem of low availability of NPD must in-

volve the improvement of administrative 

management of the availability system at 

the level of medical and pharmaceutical or-

ganizations.

Key words: narcotic psychotropic drugs, 

narcotic drug turnover, opioid analgesics,  

availability system

Introduction. The availability of psy-
choactive and psychotropic agents for ille-
gal use is regarded as a threat to national 
security in the sphere of health protection 
of the citizens of the Russian Federation 
[1]. Tightening domestic control aims to de-
crease demand and supply, illicit drug traf-
ficking and non-medicinal use of the con-
trolled agents and also involves those who 
are engaged in the legal turnover, i.e. medi-
cal and pharmaceutical organizations. 

The Purpose of the Study was to 
explore the constituents of the system 
ensuring medicinal availability of narcotic 
and psychotropic agents and to identify the 
factors hindering the availability of this 
group of medicinal agents.

Materials and Methods. A system ap-
proach which made it possible to identify 
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стемный подход, позволивший выделить 
элементы системы, применить адекват-
ные методы для выявления причин, фор-
мирующих барьеры для доступности 
подконтрольных веществ в медицинских 
целях. В качестве таких методов были 
выбраны: контент-анализ, логический, 
проблемный анализ, анкетирование, ин-
тервьюирование. 

Результаты и их обсуждение. Из мно-
гочисленных публикаций стали широко 
известны факты крайне низкого уровня 
потребления в Российской Федерации ле-
карственных средств, содержащих опио-
иды и предназначенных для купирования 
болевого синдрома [2, 3, 4, 5]. Практиче-
ские работники здравоохранения, иссле-
дователи считают, что сложившаяся на 
сегодняшний день система правового ре-
гулирования, государственного контроля 
сферы легального оборота наркотических 
средств и психотропных веществ (НСПВ) 
чрезмерно жесткая, что не может не ока-
зывать негативного влияния на качество 
обеспечения больных, нуждающихся в 
опиоидных анальгетиках. 

Однако в последнее время, следуя об-
щемировым тенденциям, в целях обе-
спечения прав граждан на доступность 
противоболевой лекарственной терапии, 
законодательство в сфере оборота НСПВ 
для медицинских целей интенсивно обнов-
ляется. Так, в 2015 г. вступил в действие 
Федеральный закон от 31 декабря 2014 г. 
№ 501-ФЗ [6], который внес 12 изменений 
и дополнений в 8 статей Федерального за-
кона № 3-ФЗ «О наркотических средствах 
и психотропных веществах», и существен-
но изменивший практически все основные 

the constituents of the system and to em-

ploy the adequate methods for discovering 

the causes of barriers hindering the avail-

ability of controlled substances for medi-

cal purposes was used as a methodological 

framework of the study. Content analysis, 

logical and problem analysis, questionnaire 

survey and interviewing were selected as 

the relevant methods.

Results and Discussion. The numerous 

publications made public the facts of the 

low level of consumption of the medicinal 

agents containing opioids and intended to 

manage pain in the Russian Federation [2, 

3, 4, 5]. Both medical practitioners and re-

searchers believe that the current regulato-

ry system of the state control over the legal 

turnover of narcotic and psychotropic drugs 

is excessively strict which cannot but have a 

negative effect on the quality of pharmaco-

logical support of patients who need opioid 

analgesics. 

However, recently the legislation in the 

sphere of NPD medicinal flow has been 

massively reformed to ensure the rights 

of citizens to receive analgesic medicinal 

therapy and to follow the global tendencies. 

Thus, in 2015 the Federal law of 31 

December 2014 № 501-FL [6]was enacted. 

It made 12 amendments and additions in 

8 clauses of the Federal Law № 3-FLon 

Narcotic and Psychotropic Substances and 

dramatically changed nearly all the main 

activities of medical and pharmaceutical 
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виды деятельности медицинских и фарма-
цевтических организаций по обороту под-
контрольных веществ. 

Главное же изменение произошло в 
законодательном, стратегическом и кон-
цептуальном подходах к формированию 
национальной политики в сфере оборота 
НСПВ, поскольку теперь одним из прин-
ципов, в силу которого система должна 
будет измениться, является «доступность 
наркотических средств и психотропных 
веществ гражданам, которым они необ-
ходимы в медицинских целях» [7]. 

Потребовалось ни много ни мало 55 
лет с момента подписания Российской 
Федерацией (правопреемницы СССР) 
Единой Конвенции о наркотических 
средствах, чтобы в соответствии с до-
кументом выстраивать национальную 
политику, уделяя равное внимание во-
просам обеспечения доступности под-
контрольных веществ для медицинского 
применения и защиты населения от злоу-
потребления и зависимости от них.

Проблема доступности опиоидов для 
снятия болей находится сегодня в фокусе 
внимания. Прецедентами для острых об-
суждений и дискуссии являлись случаи 
перенесенных страданий, вызванных 
некупированной в полной мере или не-
купированной вовсе болью публичных 
людей, а также инициированные обще-
ственными организациями мероприятия 
по актуализации существующей про-
блемы. Это поднимает приоритетность 
задачи построения такой системы до-
ступности, при которой на всех этапах 
движения лекарственных средств от про-
изводителя до пациента, нуждающегося 

organizations in regard to the controlled 

agents.

The major changes concerned the 

legislative, strategic and conceptual 

approaches to develop the national policy in 

the sphere of NPD turnover as now one of 

the main principles underlying the changes 

of the system is “availability of narcotic 

and psychotropic substances for medical 

purposes” [7].

55 years have passed since the moment 

the Russian Federation (the legal successor 

of the USSR) signed the Single Convention 

on Narcotic Drugs to devise its national 

policy in agreement with this document 

paying equal attention both to the problem 

of making controlled agents available for 

medical use and to protecting the population 

from drug abuse and addiction.

The problem of opioid availability to re-

lieve pain is of top priority today. The cases 

of public people who suffered from either 

not completely managed or unmanaged pain 

as well as the measures initiated by public 

organizations to draw attention to this prob-

lem have become the precedents for heated 

debate. All these factors prioritize the im-

portance of developing such an availability 

system within which there would occur no 

situations in which a patient who needs opi-

oid analgesics would fail to receive a me-

dicinal agent in the required dosage form at 

any stage of medicinal substance flow from 

the manufacturer to the patient. 
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в опиоидном анальгетике, не возникало 
причин, по которым он, пациент, не смо-
жет получить необходимый ему лекар-
ственный препарат в требуемой лекар-
ственной форме и дозировке.

Анализируя элементы такой системы, 
необходимо остановиться, во-первых, на 
правовом пространстве сферы оборота 
подконтрольных веществ. Выше перечис-
ленные изменения в законодательстве на-
правлены прежде всего на упрощение дея-
тельности организаций и, соответственно, 
медицинских работников с этой группой 
лекарственных средств – это и более про-
стые и менее затратные требования к пе-
ревозке; и упрощенные требования к хра-
нению наряду с увеличением норматива 
запасов для аптечных и медицинских ор-
ганизаций; и предоставление врачам пра-
ва самостоятельно выписывать рецепты 
на наркотические лекарственные препа-
раты и ряд других мер. Другая направ-
ленность этих документов, как результат 
упрощения требований к медицинским и 
фармацевтическим организациям – боль-
ным, нуждающимся в опиоидах, их род-
ственникам процедура получения рецеп-
та и лекарственного препарата по нему 
стала менее затратна по времени; частота 
обращений за повторной выпиской пре-
парата за счет увеличения срока действия 
специального рецептурного бланка и уве-
личения нормы выписки опиоидов на 1 
рецепт также сократилась. В процедуру 
ухода за больным вовлечены до 10 чело-
век и более – члены семьи, родственники, 
поэтому полученные возможности, ко-
нечно, важны и актуальны. 

Все это – значительный шаг вперед к 

Analyzing the constituents of this sys-

tem, one has to dwell on the issue of the le-

gal framework of the sphere of controlled-

substance turnover. The above-mentioned 

legislative changes primarily aim at sim-

plifying the activities involving these me-

dicinal substances carried out by various 

organizations and, therefore, health care 

providers. They include simpler and less 

costly transportation requirements, simpli-

fied storage requirements, higher amounts 

of supplies for pharmacies and medical 

organizations, giving doctors the right to 

write out prescriptions for narcotic drugs on 

their own, and so on. Other features of these 

documents, resulting from simplification of 

the requirements for medical and pharma-

ceutical organizations, involved the facts 

that the procedure of getting a prescription 

and a medicinal drug indicated in it has be-

come more time-effective for the patients 

who need opioids and their relatives; the 

frequency of repeat prescription requests 

has decreased owing to longer validity of 

a special prescription form and a higher 

amount of opioids which can be indicated in 

one prescription. Up to 10 people including 

family members and relatives are involved 

in patients’ care; that is why the new oppor-

tunities are very important and pressing.

All these measures are a significant 

improvement on the way towards a barri-

er-free access to opioids for those who need 

analgesic therapy. The UN Human Rights 
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возможности беспрепятственного досту-
па к опиоидам нуждающихся в обезбо-
ливающей терапии больных. Совет по 
правам человека при ООН признает, что 
«доступ к лекарственному средству яв-
ляется основным элементом постепенно-
го достижения полной реализации права 
каждого человека на наивысший дости-
жимый уровень физического и психиче-
ского здоровья» [2]. За 2013 г. в России 
зарегистрировано 3 098 855 больных со 
злокачественными новообразованиями, 
зарегистрировано 535 887 новых случаев 
заболеваний (что на 15% больше, чем в 
2003 г.), умерло от ЗНО – 288 636 взрос-
лых и 998 детей в возрасте до 19 лет [8] 
По оценкам экспертов 80% больных ЗНО 
на поздних стадиях нуждаются в высо-
ких (из расчета средней дозы 67,5 мг 
морфина в день) дозах опиоидов [9]. Все 
это является основанием к поиску новых 
возможностей повышения доступности 
наркотических и психотропных лекар-
ственных средств.

Однако необходимо отметить, что не-
смотря на правительственные и ведом-
ственные инициативы, направленные на 
упрощение для медицинских и фарма-
цевтических работников деятельности с 
подконтрольными лекарственными сред-
ствами, многие из этих инициатив не ре-
ализованы. 

Так, на основании приказа Министер-
ства здравоохранения Российской Фе-
дерации от 20 декабря 2012 г. № 1175н 
«Об утверждении порядка назначения и 
выписывания лекарственных препара-
тов, а также форм рецептурных бланков 
на лекарственные препараты, порядка 

Councilclaims that “medicinal agent avail-

ability is the main constituent of gradual 

achievement of the situation when every-

one can fully enjoy the right to the highest 

attainable standard of physical and mental 

health” [2]. In 2013, 3 098 855 patients 

with malignant neoplasms were registered 

in Russia, there were 535 887 new cases 

(which is 15% higher as compared to 2003). 

288,636 adults and 998 children under 19 

years of age died of malignancies [8]. The 

experts point out that 80% of patients with 

malignancies need in high doses of opioids 

(the average dose is 67.5 mg of morphine 

per day) at advanced stages [9]. All these 

facts underlie the need for a search for new 

opportunities to increase availability of nar-

cotic and psychotropic medicinal agents. 

However, it should be pointed out that 

despite the government and administrative 

initiatives aiming to simplify activities in-

volving controlled medicinal substances for 

medical and pharmaceutical professionals, 

many of them have not been implemented. 

For example, health care providers can 

independently make a decision about indi-

cating narcotic and psychotropic medici-

nal drugs to the patients with a pronounced 

pain syndrome of any origin according to 

the 1175 Order of the Ministry of Public 

Health of the RF which was enforced in 

2013. The results of our study demonstrate 

that only 5 out of 27 medical organizations 

of the Lower Volga Region have changed 
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оформления указанных бланков, их учета 
и хранения», медицинские работники мо-
гут самостоятельно принимать решение о 
назначении наркотических и психотроп-
ных лекарственных препаратов (НПЛП) 
пациентам с выраженным болевым син-
дромом любого генеза. По результатам 
проведенных нами исследований из 27 
медицинских организаций Нижневолж-
ского региона только в 5 изменился по-
рядок назначения. Данные собирались и 
обрабатывались через 8 месяцев после 
вступления в силу приказа. В июле 2015 
г. на сайте Минздрава России были разме-
щены данные по результатам проверок по 
контролю за порядком назначения и вы-
писывания наркотических средств в це-
лях обезболивания, которые проводились 
в первом полугодии 2015 г. По субъектам 
РФ результаты сопоставимы с нашими – 
норма о самостоятельном назначении не 
применяется, сохраняется тенденция на-
значения НПЛП через врачебные комис-
сии, данный факт установлен в 26 500 
случаях. Если эту цифру приложить к 
количеству умерших от злокачественных 
новообразований и нуждавшихся в обе-
зболивании, то получится, что каждый 
десятый, имея право на более быстрое по-
лучение рецепта, вынужден был пройти 
процедуру врачебной комиссии.

С трудом приживается норма о лекар-
ственном сопровождении нуждающихся 
в обезболивании больных на временном 
промежутке от выписки до постановки 
на учет для продолжения амбулаторного 
лечения. На момент проведения исследо-
вания в 2014 г. норма медицинскими ор-
ганизациями не применялась вообще, что 

the indication procedure. The data were 

collected and processed 8 months after the 

order was enforced. In July 2015, the Min-

istry of Public Health of the Russian Feder-

ation posted the data which were obtained 

during the inspection of the measures to 

control the procedures of indicating and 

prescribing narcotic agents for analgesic 

purposes taken in the first six months of 

2015 at its website. The results yielded in 

other territorial entities of the RF are com-

parable to our findings – the power of in-

dependent indication is not exercised by 

doctors, there is still a tendency towards 

NPD being indicated by medical panels, 

the latter fact was registered in 26 500 cas-

es. If this figure is coupled with the num-

ber of those who died of malignant neo-

plasms, we can see the situation when one 

in ten patient who had the right to receive 

a prescription in a shorter time, had to go 

through the procedure of a medical panel 

meeting.

The new regulation about the medica-

mental supply of the patients requiring pain 

management over the period from their dis-

charge from hospital to the moment when 

they are registered as outpatients has not 

been properly used yet. By the time of our 

study in 2014 this regulation had not been 

implemented by medical organizations at 

all which was due to the lack of an exact 

mechanism of its practical application. Ac-

cording to the data of the Ministry of Public 
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объяснялось медицинскими работниками 
отсутствием четкого механизма практиче-
ского применения. По данным Минздрава 
РФ в 1-м полугодии 2015 г. 55 пациентам 
в 8 субъектах РФ при выписке из стацио-
нара были выданы анальгетики, а 35 па-
циентам в 5 субъектах РФ при выписке 
выданы рецепты для самостоятельного 
приобретения опиоидных анальгетиков. 

Таким образом, перед больными даже 
при благоприятной нормативной базе, 
регулирующей эту сферу, чаще всего 
возникают барьеры в получении обезбо-
ливающей терапии на уровне «врач-па-
циент». Даже при явных показаниях к 
назначению опиоидов и их наличии в 
медицинской или фармацевтической 
организации, врачи, с негласного разре-
шения руководителя, продолжают при-
держиваться ограничительной тактики 
назначения и выписывания опиоидов. 
Причинами возникновения таких ситуа-
ций является слабая ориентированность 
медицинских работников в нормах за-
конодательства и, как следствие, боязнь 
нарушить его требования. Кроме того, 
имеющиеся пробелы в законодательстве 
дают возможность этим ситуациям воз-
никать и существовать [10].

Выводы. Соответственно, на следую-
щем этапе совершенствования системы 
доступности предметом рассмотрения 
должно стать именно звено «врач-паци-
ент». На наш взгляд, механизм реализа-
ции мероприятий такой направленности 
возможен через повышение уровня ква-
лификации руководителей организаций 
в части организационного-администра-
тивного управления системой доступ-

Health, 55 patients in 8 territorial entities 

of the RF were provided with analgesics 

when discharged, 35 patients in 5 territori-

al entities of the RF received prescriptions 

for buying opioid analgesics in the first 6 

months of 2015. 

Therefore, even the existence of a fa-

vourable regulatory framework governing 

this sphere does not prevent patients from 

facing barriers when trying to get analge-

sic therapy at the doctor-patient level. Even 

though there exist apparent indications that 

opioids should be administered and they are 

available in a medical or pharmaceutical or-

ganization, doctors supported by tacit con-

sent of their chiefs keep on adhering to the 

restricting policy when administering and 

prescribing opioids. Medical professionals’ 

poor awareness of the legal regulations and 

fear to violate them which results from it, 

accounts for the emergence of such situa-

tions. Moreover, the existing gaps in today’s 

legislation potentiate the emergence and ex-

istence of such situations [10].

Conclusions. Consequently, at the next 

stage of improving the availability system, 

the doctor-patient link of this system should 

be considered. We believe that the mecha-

nism of implementation of such measures 

can only be developed by updating the qual-

ifications of the chiefs of organizations in 

regard to administrative management of the 

availability system, by educating medical 

professionals on the latest trends in adequate 
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analgesic pharmacological support, on legal 

regulations, as well as the regulations which 

regulate doctor-patient relationships includ-

ing deontological and ethical standards. 

This will enable medical professionals to 

competently carry out activities related to 

narcotic and psychotropic drug flow within 

the current legal framework which will help 

to enhance the quality of medical care and 

pharmacological support.
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