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Аннотация. В рамках работы был проведен анализ нарушений требований нормативно-право-
вых документов в части оборота контролируемых групп лекарственных препаратов, подлежащих 
предметно-количественному учету.  Юридически закрепленные меры обеспечивают контроль за со-
хранностью, потреблением и списанием таких препаратов, который в значительной степени реали-
зуется путем регистрации любых операций, при которых изменяется количество и (или) состояние 
данных лекарственных препаратов. Несоблюдение установленных законодательством требований 
в части оборота контролируемых групп лекарственных препаратов является грубым нарушением 
лицензионных требований. Цель исследования - разработка рекомендаций по обеспечению над-
лежащего обращения лекарственных средств, подлежащих предметно-количественному учету, на 
основе анализа административных правонарушений в части оборота этих лекарственных средств. 
Информационную основу исследования составила база судебных практик, представленная в спра-
вочно-правовой системе Гарант.

По аналитическим данным, полученным из банка судебных практик за 2023 год, в отношении 
юридических лиц было вынесено 18 решений по делам об административных правонарушениях, 
касающихся обращения лекарственных препаратов перечня предметно-количественного учета, и 
наиболее часто встречаются нарушения в части хранения и отпуска таких лекарственных препа-
ратов, а также ведения и хранения журналов учета. На основании результатов анализа были сфор-
мулированы рекомендации по обеспечению надлежащего обращения лекарственных средств, под-
лежащих предметно-количественному учету. К лицам, у которых были выявлены правонарушения, 
были применены административные наказания в виде штрафов, предупреждений и приостановле-
ния деятельности с преобладанием первого. Учитывая высокую степень общественной опасности и 
угрозу причинения вреда здоровью граждан при неконтролируемом применении препаратов переч-
ня предметно-количественного учета, руководителям аптечных организаций и ответственным ли-
цам надлежит своевременно актуализировать содержание соответствующих стандартных процедур, 
проводить инструктажи с фармацевтическими работниками по работе с такими препаратами  и обе-
спечивать контроль за соблюдением законодательных требований к их  обращению.

Ключевые слова: лекарственные препараты, предметно-количественный учет, административ-
ные правонарушения.
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- наркотические средства, психотропные ве-
щества и их прекурсоры, 

- сильнодействующие и ядовитые вещества, 
- малые количества наркотических средств, пси-

хотропных веществ и их прекурсоров в комбинации 
с фармакологически активными веществами.

С целью обеспечения рационального при-
менения указанных ЛП, повышения контроля за 
их сохранностью, потреблением и списанием, а 
также предотвращения негативных последствий 

Вопросы достаточности и доступности кон-
тролируемых групп лекарственных препаратов 
(ЛП) находятся в центре внимания профессио-
нальных сообществ многих стран, включая Рос-
сию. На российском фармацевтическом рынке 
ограничительные меры действуют в отношении 
обращения лекарственных средств для медицин-
ского применения, содержащих:
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их немедицинского применения, законодательно 
установлен правовой статус контролируемых ве-
ществ, который представляет собой юридически 
закрепленные меры контроля и учета оборота та-
ких ЛП. При этом дифференцированный принцип 
применения мер контроля, с одной стороны, по-
зволяет учитывать степень общественной опас-
ности незаконного оборота отдельных групп ЛП, 
а с другой стороны, направлен на устранение из-
лишних административных барьеров в промыш-
ленном производстве контролируемых ЛП [1,2].

В фармацевтической деятельности контроль 
за обращением отдельных групп ЛП осущест-
вляется посредством предметно-количественного 
учета (ПКУ) - регистрации любых операций, при 
которых изменяется количество и (или) состоя-
ние ЛП, в специальных журналах учета утверж-
денной формы. Перечень лекарственных средств 
(ЛС), подлежащих ПКУ, и порядок включения 
ЛС в данный перечень утверждаются уполномо-
ченным федеральным органом исполнительной 
власти. Соблюдение правил хранения, отпуска, 
правил регистрации операций, связанных с об-
ращением ЛС, подлежащих ПКУ, относится к 
необходимым лицензионным требованиям для 
осуществления фармацевтической деятельности. 
Контроль за соблюдением обозначенных правил 
возлагается на уполномоченные федеральные ор-
ганы исполнительной власти и органы исполни-
тельной власти субъектов РФ, осуществляющие 
федеральный государственный контроль (надзор) 
в сфере обращения ЛС. Согласно отчетным дан-
ным Росздравнадзора, несоблюдение правил от-
пуска и хранения ЛП, подлежащих ПКУ, является 
наиболее частым нарушение, выявленным в ходе 
проверок аптечных организаций [3].

В этой связи целью настоящего исследования 
явилась разработка рекомендаций по обеспече-
нию надлежащего обращения ЛС, подлежащих 
ПКУ, на основе анализа административных пра-
вонарушений в части оборота этих ЛС. 

МЕТОДИКА ЭКСПЕРИМЕНТА
Исследование базируется на современных по-

ложениях нормативного правового регулирования 
обращения лекарственных средств, подлежащих 
ПКУ, данных банка судебной практики РФ.

В ходе исследования использовались общена-
учные методы (логический, сравнения), а также 
контент-анализ.

Основным материалом для исследования яви-
лась база судебных практик, представленная в ин-

формационно-правовой системе Гарант.
Для достижения поставленной цели последо-

вательно решались задачи: 
провести анализ нормативно-правового регули-

рования в сфере обращения ЛС, подлежащих ПКУ;
  провести анализ судебной практики в части 

нарушений оборота ЛС, подлежащих ПКУ;
выявить проблемные области обращения ЛС, 

подлежащих ПКУ, и сформулировать соответству-
ющие рекомендации.

ОБСУЖДЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ
С 1 сентября 2024 года вступает в силу новый 

перечень ЛС, подлежащих ПКУ [4]. По сравне-
нию с предыдущей версией в перечне произошли 
следующие изменения:

- в раздел II включены Бромдигидрохлорфе-
нилбензодиазепин и Соматотропин;

- из раздела IV в раздел II перенесены Тропи-
камид, Тапентадол и Прегабалин;

- в раздел  IV добавлены два лекарственных 
препарата: Мизопростол и Мифепристон, кото-
рые используются для медикаментозного преры-
вания беременности.

Согласно новой редакции перечня ЛС, подле-
жащих ПКУ, в перечень жизненно необходимых 
и важнейших лекарственных препаратов входят 
28 позиций, что обеспечивает возможность их 
применения при оказании медицинской помощи 
в стационарных условиях и назначение гражда-
нам, имеющим право на бесплатное лекарствен-
ное обеспечение или получение ЛП со скидкой, 
при оказании первичной медико-санитарной по-
мощи.

Анализ банка судебной практики (арбитраж-
ные суды) за 2023 год позволил выявить основные 
нарушения в деятельности по обороту лекарствен-
ных препаратов, подлежащих ПКУ. Установлено 
что с начала 2023 года в отношении юридических 
лиц было вынесено 18 решений по делам об ад-
министративных правонарушениях, касающихся 
обращения ЛП перечня ПКУ (табл. 1). 

Согласно полученным данным, наиболее ча-
стыми правонарушениями является несоблюде-
ние правил отпуска и отсутствие рецептурных 
бланков – 89%, отсутствие журналов или на-
рушение учета в них – 84%, нарушение правил 
хранения ЛП, подлежащих ПКУ – 45%. При этом 
наибольшее количество судебных решений каса-
ется таких ЛП предметно-количественного уче-
та, как Прегабалин, Тропикамид и Пентанов-N 
(рис.1).

Актуальные вопросы обращения лекарственных средств
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Таблица 1
Правонарушения в сфере обращения лекарственных препаратов, подлежащих предметно-количественному 

учету, за 2023 год
№ 
п/п Административное правонарушение

Торговые наименования ЛП, в 
отношении которых выявлены 

правонарушения

Административное 
наказание

1

- нарушение правил хранения;
- отсутствие расходной документации и сведений, под-
тверждающих оборот ЛП в журнале учета, отсутствие 
журнала учета.

Лирика, Пентанов-ICN, 
Терпинкод, Залдиар, 

Тропикамид, Коделанов, Фена-
зепам, Пентанов-Н, Пиралгин, 

Каффетин, Седальгин-Нео, 
Прегабалин Канон.

приостановление 
деятельности

2 - отсутствие журнала учета;
- нарушение правил отпуска Лирика, Феназепам, Тропикамид. штраф в размере 

100 000 рублей

3
- отсутствие журнала учета;
- отсутствие рецептурных бланков, дающих право от-
пуска (приобретения) ЛП

Лирика, Прегабалин Канон, Тро-
пикамид.

штраф в размере 
100 000 рублей

4

- неучтенное хранение ЛП;
- отсутствие расходной документации, а именно рецеп-
турных бланков, дающих право на приобретение (от-
пуск) ЛП;
- отсутствие журналов учета

Рутрам трамадол - 37,5 мг, пара-
цетамол - 325 мг; Пентанов - Н 

кодеин - 8 мг.

штраф в размере 
100 000 рублей

5 - частичное отсутствие (поддельные бланки) рецептур-
ных бланков 

Сомнол, Пентанов-ICN, 
Пентанов-N, Трамадол, 

Голдлайн, Лирика, 
Тригексифенидил, Имован.

штраф в размере 
100 000 рублей

6

- отсутствие расходной документации, а именно рецеп-
турных бланков, дающих право на приобретение (от-
пуск) ЛП;
- отсутствие журналов учета;
- отсутствие журналов учета

Пентанов - Н, Седальгин НЕО, 
Пиралгин, Тетралгин, Терпинкод, 

Нурофен Плюс

штраф в размере 
100 000 рублей

7

- нарушение правил хранения ЛС;
- отсутствие журналов учета;
- отсутствие расходной документации, а именно рецеп-
турных бланков, дающих право на приобретение (от-
пуск) ЛП

Прегабалин Канон, Пентанов штраф в размере 
100 000 рублей

8 - нарушение правил хранения ЛС Феназепам штраф в размере 
50 000 рублей

9

- неучтенное хранение ЛП;
- отсутствие журналов учета;
- отсутствуют товарные накладные и рецептурные 
бланки на ЛП; 
- отсутствует приказ о назначении ответственного лица 
за учет и оборот ЛП, подлежащих ПКУ

Трамадол,  Циклоптик, Сонапакс. штраф в размере 
100 000 рублей

10

- отсутствуют подтверждающие расходные операции 
документы, а именно рецептурных бланков, дающих 
право на приобретение (отпуск) ЛП;
-  отсутствие журналов учета;
- нарушение правил хранения ЛС

Лирика, Прегабалин, Тропикамид, 
Залдиар, Феназепам

штраф в размере 
5000 рублей

11

- отсутствие расходной документации, а именно рецеп-
турных бланков, дающих право на приобретение (от-
пуск) ЛП;
- отсутствие журналов учета;
- нарушение правил хранения ЛС

Лирика, Залдир, Нейронтин штраф в размере 
4 000 рублей

12 - неучтенное хранение сильнодействующих ЛП;
-  нарушение отпуска  ЛП; 
- нарушение правил хранения ЛП

Лирика, Прегабалин, Трамадол, 
Залдиар, Тропикамид

штраф в размере 
100 000 рублей

13  - нарушение правил хранения ЛС;
- отсутствие записей в журнале учета;
- отсутствие рецептурных бланков, дающих право на 
приобретение (отпуск) ЛП

Имован, Сомнол, Коделанов, 
Пентанов, Седальгин, Калия 

перманганат, Сомнол, Азалептин.

штраф в размере 
4 000 рублей

Малева А.Б., Занина И.А., Ивановская Н.П.
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Таблица 1
Правонарушения в сфере обращения лекарственных препаратов, подлежащих предметно-количественному 

учету, за 2023 год
№ 
п/п Административное правонарушение

Торговые наименования ЛП, в 
отношении которых выявлены 

правонарушения

Административное 
наказание

14
- отсутствие журнала учета;
- отсутствие рецептурных бланков, дающих право от-
пуска (приобретения) ЛП

Сустанон, Омнадрен, Трамадол, 
Небидо, Седальгин-НЕО, Тетрал-

гин, Феназепам
предупреждение

15
- отсутствие журнала учета;
- отсутствие рецептурных бланков, дающих право от-
пуска (приобретения) ЛП

Теофедрин-Н предупреждения

16

- отсутствие журнала учета;
- отсутствие рецептурных бланков, дающих право от-
пуска (приобретения) ЛП;
-нарушение правил хранения ЛС

Лирика, Прегабалин Канон, Пре-
габалин Рихтер, Пентанов-Н, 

Пентанов-ICN, Пиралгин, Тропи-
камид.

штраф в размере 
100 000 рублей

17
- отсутствие журнала учета;
- отсутствие рецептурных бланков, дающих право от-
пуска (приобретения) ЛП

Тропикамид, Феназепам, Нурофен 
Плюс, Терпинкод, Залдиар, Пре-
габалин-Рихтер, Седальгин-Нео, 

Азалептин.

штраф в размере 
200 000 рублей

18 - нарушение ведения журнала учета;
- нарушение отпуска ЛП

Тропикамид, Феназепам, Трамадол 
Ретард.

штраф в размере 
100 000 рублей

К субъектам обращения лекарственных средств, 
у которых были выявлены правонарушения, были 
применены административные наказания в виде 
штрафов, предупреждений и приостановления дея-
тельности с преобладанием первого (рис. 2). 

выразившееся в отпуске указанных лекарствен-
ных препаратов без рецепта, и  наложения адми-
нистративного штрафа за указанное правонару-
шение на должностных лиц в размере от 10000 
до 20000 рублей или дисквалификацию на срок от 
шести месяцев до одного года; на лиц, осущест-
вляющих предпринимательскую деятельность 
без образования юридического лица, - 50000 до 
100000 рублей; на юридических лиц 150000 до 
200000 рублей. При этом фармацевтические ра-
ботники, совершившие данное административное 
правонарушение, несут административную ответ-
ственность как должностные лица [5, 6].

Учитывая выявленные в ходе исследования 
проблемные области обращения ЛС, подлежащих 
ПКУ, фармацевтическим специалистам предло-
жено обратить внимание на следующие процессы 
обращения ЛС перечня ПКУ и рекомендации по 
их надлежащему исполнению:

1. Регистрации операций, связанных с обра-
щением ЛС для медицинского применения, вклю-
ченных в перечень лекарственных средств для 
медицинского применения, подлежащих ПКУ в 
специальных журналах учета операций, связан-
ных с обращением лекарственных средств для 
медицинского применения, правил ведения и хра-
нения специальных журналов учета операций, 
связанных с обращением ЛС для медицинского 
применения. В настоящее время, в соответствии 
со ст. 58.1. Федерального закона от 12.04.2010 
№61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», 
операции, связанные с обращением ЛС, включен-

Рис. 1. Лекарственные препараты, в отноше-
нии которых составлено наибольшее число актов 
об административных правонарушениях, шт.

Рис. 2. Административные наказания в отно-
шении субъектов, привлеченных к ответственно-
сти, шт.

Стоит отметить, что с 09.05.2023г. ст.14.4.2 
КоАП РФ  изменена в части  введения ответствен-
ности  за нарушение установленных правил отпу-
ска лекарственных препаратов, подлежащих ПКУ, 
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ных в перечень ПКУ, регистрируются в специ-
альных журналах,  правила ведения и хранения 
специальных журналов утверждаются уполномо-
ченным федеральным органом исполнительной 
власти [7]. Для субъектов розничной торговли ЛП 
утверждены три формы специальных журналов и 
порядок их ведения:

- Постановлением Правительства РФ от 
30.11.2021 г. №2117 - журнал регистрации опера-
ций, связанных с оборотом наркотических средств 
и психотропных веществ, в результате которых 
изменяются количество и состояние наркотиче-
ских средств и психотропных веществ [8]; 

- Постановлением Правительства РФ от 
28.10.2021 №1846 - журнал регистрации опера-
ций, при которых изменяется количество прекур-
соров наркотических средств и психотропных ве-
ществ [9];

- Приказом Минздрава РФ №378н – журнал уче-
та операций, связанных с обращением лекарствен-
ных средств для медицинского применения [10].

Указанные журналы могут быть оформлены 
на бумажном носителе или в электронной форме 
(ежемесячно распечатываются, нумеруются, под-
писываются ответственным лицом), ведутся от-
ветственным лицом в течение календарного года, 
записи производятся на основании приложенных 
к журналам документов, подтверждающих со-
вершение приходных/расходных операций с ЛС – 
рецептов, требований, товарных накладных и др.  
По окончании года заполненные журналы вместе 
с подтверждающими документами хранятся в ар-
хиве – по обороту наркотических средств и психо-
тропных веществ - 5 лет, по обороту прекурсоров 
наркотических средств и психотропных веществ 
– 10 лет, по обороту остальных ЛС, подлежащих 
ПКУ, - 3 года.

2. Хранение ЛС, подлежащих ПКУ. При орга-
низации хранения ЛС перечня ПКУ необходимо 
соблюдать требования, установленные Постанов-
лением Правительства РФ от 30.04.2022 г. №809 и 
Приказом Министерства здравоохранения РФ от 
26.11.2021г. №1103н «Об утверждении специальных 
требований к условиям хранения наркотических и 
психотропных лекарственных средств, предназна-
ченных для медицинского применения». Наркоти-
ческие и психотропные ЛП для парентерального, 
внутреннего и наружного применения должны хра-
ниться раздельно [11,12]. На внутренних сторонах 
дверец сейфов или металлических шкафов, в кото-
рых хранятся наркотические и психотропные ЛП, 
должны вывешиваться списки хранящихся препа-

ратов с указанием их высших разовых и суточных 
доз. Хранение прекурсоров наркотических средств 
и психотропных веществ, сильнодействующих и 
ядовитых лекарственных средств осуществляется 
в соответствии с приказом Министерства здравоох-
ранения и социального развития РФ от 23.08.2010 
№706н [13]. Важно помнить, что хранение сильно-
действующих ЛС, находящихся под контролем в со-
ответствии с международными правовыми нормами 
(Бромдигидрохлорфенилбензодиазепин – торговое 
наименование Феназепам), необходимо осущест-
влять в помещениях, оборудованных инженерными 
и техническими средствами охраны, аналогичными 
предусмотренным для хранения наркотических и 
психотропных ЛС.

3. Отпуск ЛП перечня ПКУ регламентируется 
Приказом Министерства здравоохранения РФ от 
24.11.2021  г. №1093н [14,15]. Наркотические ЛП 
списка II (единственный психотропный ЛП списка 
II Кетамин зарегистрирован только для стационар-
ного применения), кроме ЛП в виде трансдермаль-
ных терапевтических систем и комбинаций с анта-
гонистом опиоидных рецепторов, отпускаются по 
оформленному в соответствии с установленными 
требованиями рецепту формы N 107/у-НП при 
обязательном предъявлении удостоверяющего до-
кумента. На оформленном надлежащим образом 
рецепте фармацевтический работник, осуществля-
ющий отпуск (перечень должностей фармацевти-
ческих работников, которым предоставлено право 
отпускать наркотические и психотропные ЛП, ут-
вержден приказом Министерства здравоохранения 
РФ от 07.09.2016 г. № 681н) проставляет отметку 
об отпуске, которая заверяется круглой печатью 
аптечной организации, и отметку "Лекарственный 
препарат отпущен". Рецепт остается в аптеке, а 
потребителю вместе с ЛП выдается оформленная 
сигнатура, которая подтверждает законное право 
гражданина на имеющийся у него наркотический 
ЛП. Об этом фармацевтическому специалисту не-
обходимо предупредить потребителя при отпуске 
наркотического ЛП. Наркотические ЛП списка II 
в виде трансдермальных терапевтических систем, 
а также в сочетании с антагонистом опиоидных 
рецепторов и другие ЛП, подлежащие ПКУ, от-
пускаются по оформленному в соответствии с 
установленными требованиями рецепту формы 
N 148-1/у-88. При несоответствии рецепта лю-
бой формы установленным требованиям на нем 
проставляется отметка "Рецепт недействителен", 
рецепт регистрируется в журнале неправильно 
выписанных рецептов и возвращается предъявив-
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шему лицу [16,17,18]. Важно помнить, что отпуск 
ЛП осуществляется в течение указанного в рецепте 
срока его действия при обращении лица к субъекту 
розничной торговли. Согласно статье 191 ГК РФ, 
течение срока, определенного периодом времени, 
начинается на следующий день после календарной 
даты наступления события, которыми определено 
его начало. Кроме того, если последний день срока 
действия рецепта приходится на нерабочий день 
аптечной организации, то днем окончания срока 
считается ближайший следующий за ним рабочий 
день (ст. 193 ГК РФ) [19,20].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Установлено, что наиболее распространен-

ными административными правонарушениями 
в сфере обращения лекарственных препаратов, 
подлежащих ПКУ, является несоблюдение правил 
отпуска и отсутствие рецептурных бланков, от-
сутствие журналов или нарушение учета в них, 
нарушение правил хранения ЛП перечня ПКУ. 
Лидером среди ЛП с наибольшим числом зареги-
стрированных правонарушений отмечен Прегаба-
лин. Учитывая высокую степень общественной 
опасности и угрозу причинения вреда здоровью 
граждан при неконтролируемом применении 
ЛП, подлежащих ПКУ, руководителям аптечных 
организаций и ответственным лицам надлежит 
своевременно актуализировать содержание соот-
ветствующих стандартных процедур, проводить 
инструктажи с фармацевтическими работниками 
по работе с ЛП перечня ПКУ и обеспечивать кон-
троль за соблюдением законодательных требова-
ний к обращению ЛП, подлежащих ПКУ.
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TOPICAL ISSUES OF THE CIRCULATION OF DRUGS 
SUBJECT TO QUANTITATIVE ACCOUNTING

A.B. Maleva, I.A. Zanina, N.P. Ivanovskaya

Voronezh State University

Abstract. As part of the work, an analysis of violations of the requirements of regulatory legal acts 
regarding the turnover of drugs subject to quantitative accounting was carried out. Legally fixed measures 
ensure control over the safety, consumption and write-off of such drugs, which is largely implemented 
by registering any operations in which the quantity and (or) condition of these drugs changes. Failure to 
comply with the requirements established by law regarding the turnover of controlled groups of drugs 
is a gross violation of licensing requirements. The purpose of the study is to develop recommendations 
for ensuring the proper circulation of drugs subject to quantitative accounting, based on the analysis of 
administrative offenses in terms of the turnover of these drugs. The information basis of the study was the 
database of judicial practices presented in the Garant legal reference system.

According to analytical data obtained from the bank of judicial practices for 2023, 18 decisions were 
made against legal entities in cases of administrative offenses related to the circulation of drugs from the list 
of subject-quantitative accounting, and violations regarding the storage and release of such drugs, as well as 
the maintenance and storage of accounting journals, are most common. Based on the results of the analysis, 
recommendations were formulated to ensure the proper treatment of drugs subject to quantitative accounting. 
Administrative penalties in the form of fines, warnings and suspensions of activity with the predominance 
of the former were applied to persons who were found to have offenses. Taking into account the high degree 
of public danger and the threat of harm to the health of citizens with the uncontrolled use of drugs from the 
list of subject-quantitative accounting, heads of pharmacy organizations and responsible persons should 
timely update the content of relevant standard procedures, conduct briefings with pharmaceutical workers 
on working with such drugs and ensure control over compliance with legal requirements for their treatment.

Keywords: drugs, subject-quantitative accounting, administrative offenses.
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