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Современная система отечественного здравоохранения ориентирована на совершенствование 

методов управления качеством медицинской помощи и оптимизацию лекарственного 

обеспечения. В последние годы широкое распространение получили разработки, основанные 

на использовании принципов менеджмента качества в деятельности медицинских 

организаций. С учетом новых управленческих подходов лекарственное обеспечение является 

частью лечебно-диагностического процесса и оказывает прямое влияние на качество 

оказания медицинской помощи. Особенно актуальна тема оборота лекарственных 

препаратов контролируемых групп (ЛПКГ) в медицинской организации: наркотических, 

психотропных, сильнодействующих и иных лекарственных препаратов, подлежащих 

предметно-количественному учету (ПКУ). Меры контроля, установленные 

многочисленными нормативными актами в отношении таких лекарственных препаратов, 

затрудняют их использование в практическом здравоохранении, что зачастую являются 

причиной снижения доступности ЛПКГ для пациентов.  

Целью работы является стандартизация процесса оборота лекарственных препаратов 

контролируемых групп в медицинской организации с использованием процессного подхода 

системы менеджмента качества.  

Методика работы заключается в проведении анализа различных источников информации с 

целью выявления проблемы доступности лекарственных препаратов контролируемых групп 

для пациентов и поиска новых управленческих решений в организации лекарственного 

обеспечения препаратами контролируемых групп с использованием процессного подхода 

системы менеджмента качества.  

Основные результаты работы: в результате проведенного исследования рассмотрен 

процессный подход к организации лекарственного обеспечения, а также определен порядок 

стандартизации процесса оборота контролируемых групп лекарственных препаратов с 

позиций системы менеджмента качества.  
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The modern system of domestic health care is focused on improving the methods of quality 

management of medical care and optimization of drug supply. In recent years, developments based 

on the use of quality management principles in the activities of medical organizations have become 

widespread. Given the new management approaches, drug supply is part of the treatment and 

diagnostic process and has a direct impact on the quality of medical care. The topic of circulation of 

controlled group drugs (CGD) in a medical organization is particularly relevant: narcotic, 

psychotropic, potent and other drugs subject to subject-quantitative accounting (SQA). Control 

measures established by numerous regulatory acts in relation to such medicines complicate their use 

in practical healthcare, which is often the reason for decreasing the availability of controlled drugs 

for patients.  

The aim of the work is to standardize the process of circulation of controlled group drugs in a 

medical organization using the process approach of quality management system.  

The method of work consists in the analysis of various sources of information in order to identify 

the problem of availability of controlled group medicines for patients and search for new 

management solutions in the organization of drug supply with controlled group medicines using the 

process approach of quality management system.  

The main results of the work: as a result of the conducted research the process approach to the 

organization of drug supply is considered, and also the order of standardization of the process of 

circulation of controlled groups of medicines from the point of view of quality management system 

is determined.  

 

Key words: standardization, controlled group medicines, drug supply, process approach in 

healthcare, standard operating procedures. 

 

Введение. Современная система отечественного здравоохранения ориентирована на 

совершенствование методов управления качеством медицинской помощи и оптимизацию 

лекарственного обеспечения. В последние годы широкое распространение получили 

разработки, основанные на использовании принципов менеджмента качества в деятельности 

медицинских организаций [1-4]. Медицинская помощь с позиций системы качества 

рассматривается как совокупность взаимосвязанных процессов, которые ориентированы на 

потребности пациентов и позволяют, при имеющихся ресурсах, непрерывно повышать 
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качество медицинских услуг и эффективно решать поставленные задачи, минимизируя 

возможные ошибки [5-9]. 

С учетом новых управленческих подходов лекарственное обеспечение является частью 

лечебно-диагностического процесса и оказывает прямое влияние на качество оказания 

медицинской помощи. Особенно актуальна тема оборота лекарственных препаратов 

контролируемых групп (ЛПКГ) в медицинской организации: наркотических, психотропных, 

сильнодействующих и иных лекарственных препаратов, подлежащих предметно-

количественному учету (ПКУ). Меры контроля, установленные многочисленными 

нормативными актами в отношении таких лекарственных препаратов, затрудняют их 

использование в практическом здравоохранении, что зачастую являются причиной снижения 

доступности ЛПКГ для пациентов.  

В связи с вышеизложенным, оборот ЛПКГ в медицинской организации (МО) 

необходимо рассматривать как один из процессов системы качества, который взаимосвязан с 

другими процессами оказания медицинской помощи и подлежит стандартизации. Это 

позволит установить единые правила выполнения процесса в разных структурных 

подразделениях, разработать алгоритмы действий для последующего многократного 

использования сотрудниками, определить контрольные показатели с целью дальнейшего 

совершенствования процесса и улучшения качества лекарственного обеспечения пациентов.  

Предложенный в статье метод стандартизации процесса оборота ЛПКГ был разработан 

и использован в 2023 г. для утверждения стандартных операционных процедур в 

многопрофильной медицинской организации г. Красноярска (на примере ФГБУ ФСНКЦ 

ФМБА России). 

Материалы и методы. В статье приведены результаты контент-анализа отечественных 

литературных источников, а также нормативно-правовых актов, регламентирующих порядок 

лекарственного обеспечения и сферу оборота наркотических, психотропных, 

сильнодействующих и иных лекарственных препаратов, подлежащих ПКУ, использован 

проект внутреннего регламента ФГБУ ФСНКЦ ФМБА России. 

Результаты и обсуждение. Руководитель медицинской организации, в соответствии с 

законодательством, несет ответственность за соблюдение требований к обороту 

лекарственных препаратов контролируемых групп, поэтому ему, либо назначенному его 

приказом ответственному сотруднику, постоянно приходится решать задачи, связанные с 
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обеспечением пациентов указанными лекарственными препаратами, большая часть которых 

систематически повторяется.  

С позиций менеджмента качества к процессу оборота ЛПКГ применим цикл PDCA, 

который включает 4 основных этапа:  

1 этап − Планирование (plan), на данном этапе происходит определение целей, ресурсов 

и мероприятий (процедур), необходимых для достижения результатов; 

2 этап − Осуществление (do), предполагает выполнение ответственными сотрудниками 

процедур, являющихся составными элементам процесса; 

3 этап − Проверка (check), предусматривает контроль выполнения мероприятий 

(процедур) в рамках процесса и анализ результатов; 

4 этап − Действие (act), заключается в корректировке мероприятий (процедур) с целью 

улучшения показателей процесса. 

На каждом этапе цикла проводятся действия, направленные на улучшение процесса 

оборота ЛПКГ, что соответствует определению стандартизации, как деятельности по 

разработке (ведению), утверждению, изменению (актуализации), отмене, опубликованию и 

применению документов по стандартизации и иная деятельность, направленная на 

достижение упорядоченности в отношении объектов стандартизации [10].  

Планирование процесса оборота ЛПКГ включает определение главной цели - 

лекарственное обеспечение пациентов необходимыми лекарственными препаратами. Ее 

достижение возможно при наличии необходимых ресурсов (ассортимента ЛПКГ, 

помещений, оборудования, квалифицированных сотрудников и др.) и документов, 

регламентирующих выполнение основных мероприятий (процедур). Таким образом, 

стандартизация начинается уже на этапе планирования и заключается в разработке и 

утверждении основных мероприятий (процедур), необходимых для достижения главной 

цели. Оборот ЛПКГ может включать такие процедуры, как: 

− формирование заявки на наркотические и психотропные ЛП,  

− оформление допуска сотрудников к работе с наркотическими средствами и 

психотропными веществами,  

− перевозка наркотических и психотропных лекарственных препаратов,  

− учет лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих ПКУ,  

− назначение и оформление рецептов на бланках формы 148-1/у-88,  

− получение пациентом ЛПКГ при выписке из стационара и многие другие.  
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Они разрабатываются в медицинской организации индивидуально, с учетом видов 

деятельности, указанных в лицензии, профиля оказываемой медицинской помощи, 

ассортимента ЛПКГ и др. факторов. 

По каждой процедуре проводится тщательный анализ нормативных актов, 

определяется цель выполнения данной процедуры, основные принципы ее достижения и 

персонал, ответственный за исполнение. Устанавливается взаимосвязь отдельной процедуры 

с другими мероприятиями данного процесса, разрабатывается наиболее оптимальный 

алгоритм выполнения действий с учетом возможности для сотрудников самостоятельно 

координировать свои действия и решать текущие вопросы без участия руководителя МО, 

определяются возможные риски нарушения процедуры и мероприятия по их 

предупреждению или устранению. 

Результатом проведения стандартизации на этапе планирования является 

документирование – согласование и утверждение руководителем медицинской организации 

стандартной операционной процедуры (СОП), которая обязательна к исполнению во всех 

структурных подразделениях МО, где данная процедура проводится. Оформляются приказы 

о назначении ответственных лиц, утверждаются отдельные инструкции, алгоритмы, 

регламенты, формы актов, журналов и иные документы, используемые при выполнении 

процесса, что позволяет не только стандартизировать действия персонала, но и создать базу 

для дальнейшего улучшения процесса. 

На втором этапе происходит непосредственное выполнение сотрудниками стандартных 

действий в рамках установленной процедуры. В МО должны быть созданы условия, которые 

будут гарантировать правильное выполнение СОП для сотрудников разного уровня 

компетенций. Это достигается посредством разных способов визуализации СОП (в виде 

текста, схем, рисунков и фотографий, облегчающих восприятие процедуры), определения 

способов передачи информации (коммуникации) между сотрудниками, а также за счет 

стандартизации ресурсов (регламентирование ассортимента ЛП, используемых помещений, 

оборудования, информационных систем и др.). 

На данном этапе стандартизации важная роль отводится медицинским работникам. Для 

выполнения мероприятий по обороту КГЛП они должны обладать определенным уровнем 

квалификации, знаниями и навыками, предусмотренными профессиональными стандартами 

и нормативными актами. Уровень компетентности сотрудника, выполняющего стандартную 

процедуру, должен предусматривать определение рисков, возникающих при выполнении 



Научно-практический рецензируемый журнал 

"Современные проблемы здравоохранения и медицинской статистики" 2024 г., № 3 

Scientific journal "Current problems of health care and medical statistics" 2024 г., № 3 

ISSN 2312-2935 
 

76 

 

процедуры, и возможность своевременного проведения предупреждающих и 

корректирующих мероприятий. Необходимо разработать план обучения (инструктажа) 

сотрудников действиям, указанным в СОП, не реже одного раза в год.  

Оборот ЛПКГ в МО согласно требований законодательства, подлежит периодическому 

контролю по разным показателям (ежемесячная инвентаризация наркотических и 

психотропных лекарственных препаратов, контроль соблюдения правил хранения, 

перевозки, назначения, использования, уничтожения и др.). Необходимо также отметить, что 

в рамках процессного подхода любая стандартная задокументированная процедура является 

эталоном только на определенный момент времени и в процессе использования она должна 

подвергаться анализу с целью дальнейшего совершенствования. Таким образом, третий этап 

цикла PDCA, предусматривающий контроль выполнения СОП в рамках процесса и анализ 

результатов проверок, непосредственно являются частью процесса оборота ЛПКГ, поэтому 

также могут быть стандартизованы.  

Контроль исполнения СОП фиксируется в актах (протоколах), с установленной 

периодичностью проводится анализ полученных результатов. Ведется мониторинг и 

выявление причин и рисков нарушений установленных стандартов в практической 

деятельности. Выявляемые проблемы, причинно-следственные связи их возникновения 

становятся предметом для разработки плана предупредительных и корректирующих 

мероприятий, а также для внесения изменений в СОП.  

Четвертый этап процесса характеризуется разработкой изменений стандарта, которые 

позволят предупредить возникновение нарушений при выполнении процедуры или 

своевременно их скорректировать. СОП пересматриваются с целью улучшения процесса 

лекарственного обеспечения пациентов ЛПКГ и могут быть связаны не только с 

результатами проведенного контроля, но и с пересмотром нормативных документов, 

изменением вида используемых ресурсов, внедрением новых методик и пр. 

Стандартизация является непрерывным действием. На каждом этапе оборота ЛПКГ в 

медицинской организации ведется разработка улучшения процесса лекарственного 

обеспечения, направленная на максимальное упорядочение действий сотрудников на 

рабочих местах, соблюдение необходимого уровня безопасности всех участников процесса, 

улучшение эффективности работы МО и повышение качества оказания медицинской 

помощи. 
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Заключение. В работе представлена поэтапная стандартизация процесса оборота 

лекарственных препаратов контролируемых групп. Стандартизация является одним из 

инструментов бережливого производства в медицинской организации, поскольку служит 

неотъемлемой основой для непрерывного совершенствования. Главным результатом 

деятельности по стандартизации является повышение степени соответствия процесса оборота 

контролируемых групп лекарственных препаратов его функциональному назначению.  

Предложенная методология разработки стандарта процедур может быть использована 

для стандартизации иных процессов лекарственного обеспечения в медицинской 

организации. 
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