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Аннотация: В статье проведен комплексный анализ законодательства в сфере обращения лекарственных 
средств, выявлены межотраслевые связи и обозначены направления совершенствования правовой регламентации 
отношений в фармацевтической отрасли. Авторами поднят ряд проблем, связанных с разработкой и унификацией 
применяемого понятийного аппарата, лицензированием исследуемой деятельности, договорным оформлением 
отдельных этапов движения лекарственных препаратов, внедрением новых технологий, способствующих развитию 
персонализированной медицины. В работе предложено построение модельных договоров, сопровождающих 
клинические исследования лекарственных препаратов, отражающих специфику подобных научных испытаний, 
выявлена потребность усиления информационной составляющей законодательства об обращении лекарственных 
средств с учетом расширения сферы применения цифровых технологий, рекомендованы новые подходы к 
регулированию процесса внедрения инноваций с учетом зарубежного опыта, подчеркнута роль локальных актов, 
опосредующих движение лекарственных препаратов внутри учреждения, определены преимущества создания 
надежной системы внутреннего контроля в рамках каждой отдельной организации, работающей с лекарствами, 
обоснована необходимость корректировки положений об ответственности участников складывающихся в данной 
сфере отношений.
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Создание полноценной и стабильной системы 
лекарственного обеспечения населения в каче-
стве гарантии национальной безопасности госу-
дарства названо одной из ведущих задач развития 
Российской Федерации в рамках стратегий и кон-
цепций, разработанных в сфере здравоохранения 
(см., например: Указ Президента РФ от 02.07.2021 
№ 400 «О стратегии национальной безопасности 
Российской Федерации»). Обращение лекарствен-
ных средств выступает важным звеном всей ме-
дицинской деятельности, представляющей собой 
разноотраслевой нормативный массив. Как след-
ствие, процесс правовой регламентации указан-
ного сегмента медицинских отношений построен 
на основе многоуровневой системы базовых и 
специальных нормативных положений, вклю-
чая не только медицинское, но и гражданское, 
административное и информационное законода-
тельство. Так, Федеральный закон от 21.11.2011  
№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан 
в Российской Федерации» содержит принципи-
альные правила, составляющие фундамент для 
построения специального закона, посвященного 
фармацевтике (Федеральный закон от 12.04.2010 
№ 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» 
(далее по тексту – Закон об обращении лекар-
ственных средств)). Подзаконные акты, включая 
ведомственные, детализируют положения спе-
циального закона на различных срезах и направ-
лениях регулирования (лицензирование, мони-
торинг, надзор за данным видом деятельности и 
пр.) Учитывая, что любой оборот предполагает 

использование договорных конструкций (выпол-
нение работ и оказание услуг, продажу, перевоз-
ку, хранение, страхование и т. п.), в этой части 
нормирования свое самостоятельное значение 
приобретают нормы гражданского права. В ходе 
характеристики правового регулирования следу-
ет также принимать во внимание подкрепленные 
международными актами процессы модерниза-
ции национальных законодательств в целях уни-
фикации действующих стандартов и правил, осо-
бенно касающихся производства лекарственных 
препаратов, установления критериев их качества 
и правил продажи (см., например, Соглашение о 
единых принципах и правилах обращения лекар-
ственных средств в рамках Евразийского эконо-
мического союза от 23.12.2014). Полагаем, что в 
фармацевтической сфере правовая регламентация 
должна быть выстроена с учетом как социальной, 
так и коммерческой ее направленности. В литера-
туре на этот счет справедливо подчеркивается, что 
для эффективного развития названной отрасли не-
обходимы законодательные требования, не только 
предполагающие ясность и исполнимость содер-
жащихся в них предписаний, но и учитывающие 
ее экономическую составляющую, дабы не стать 
препятствием расширения и обогащения оборота 
лекарственных средств [1, с. 3].

Многие авторы подчеркивают роль админи-
стративного правового регулирования в области 
здравоохранения, особенно в сфере обращения 
лекарственных средств, где приоритет отдан ре-
зультатам контролируемых научных исследований  
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Abstract: The article provides a comprehensive analysis of legislation in the field of circulation of medicines, identifies 
intersectoral links and identifies areas for improving the legal regulation of relations in the pharmaceutical industry. 
The authors raised a number of problems related to the development and unification of the conceptual apparatus used, 
licensing of the activity under study, contractual registration of individual stages of the movement of medicines, the 
introduction of new technologies that contribute to the development of personalized medicine. The article proposes the 
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account the expansion of the scope of digital technologies, recommends new approaches to regulating the process of 
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[2, с. 126]. Безусловно, порядок и условия про-
ведения регистрационных действий, экспертизы, 
стандартизации, надзора нуждаются в императив-
ном регулировании. Вместе с тем обращение ле-
карственных препаратов сопровождается не только 
административными процедурами, но и граждан-
ско-правовыми сделками. Причем используемые 
договоры, как правило, осложнены рядом разре-
шительных элементов и дополнительным докумен-
тооборотом (рецепты, отчетность, отбор образцов, 
акты списания, предоставление информации о вы-
воде из оборота в систему мониторинга с использо-
ванием регистраторов выбытия, предоставляемых 
оператором системы мониторинга и пр.).

Фундаментом правового регулирования приня-
то считать применяемый законодателем понятий-
ный аппарат, степень разработанности, ясность и 
единообразное понимание которого обуславлива-
ют эффективность и оперативность правового воз-
действия. Применительно к исследуемой теме ис-
пользуемая терминология, к сожалению, не всегда 
достаточно точна и однозначна. В научной лите-
ратуре и судебной практике нередко смешиваются 
понятия «обращение» и «оборот» лекарственных 
средств. Однако «оборот» в терминологии граж-
данского права предполагает переход объекта от 
одного лица к другому, «обращение» же в специ-
альном медицинском законодательстве понимает-
ся гораздо шире – как полный цикл существования 
объекта, включая стадию разработки и исследо-
вания, этап проверки (экспертизы, регистрация и 
др.), производство, дальнейшие действия по от-
пуску, в том числе продаже, перевозке, хранению 
и пр., заканчивая уничтожением препарата [3]. 
Относительно дефиниций, используемых зако-
нодателем для характеристики этапов обращения 
лекарственных средств, нужно отметить, что в на-
уке справедливо подчеркнуты противоречивость, 
запутанность и избыточность некоторых из них 
(отпуск, обращение, продажа, передача, оптовая 
и розничная торговля, реализация) [4, с. 241]. 
Помимо этого, в теории неоднократно отмечалось 
отсутствие в ключевом законе ряда весьма важных 
для развития прорывных направлений медицины 
понятий, таких как «инновационное лекарствен-
ное средство», «программа раннего доступа к пре-
парату» и др. [5, с. 75; 6, с. 4]. Требуют уточнения 
(в плане соотношения квалифицирующих призна-
ков) и легальные обозначения для препаратов, вы-
пущенных в оборот с нарушениями. 

В целом как для субъектного состава, так и для 
самой деятельности, связанной с обращением ле-
карственных средств (принимая во внимание ее 
направленность и социальную важность), совер-
шенно оправданно установлен разрешительный 
(подконтрольный государству) порядок осущест-
вления [7]. Для этого предусмотрено обязательное 
лицензирование фармацевтической деятельности 
(Постановление Правительства РФ от 31.03.2022 
№ 547 «Об утверждении Положения о лицензиро-
вании фармацевтической деятельности»). Кроме 
того, согласно ст. 13 Закона об обращении лекар-

ственных средств в Российской Федерации, допу-
скаются производство, хранение, перевозка, ввоз 
в РФ, вывоз из РФ, реклама, отпуск, реализация, 
передача, применение лекарственных препара-
тов, если они зарегистрированы уполномоченным 
федеральным органом исполнительной власти.  
В соответствии со ст. 52.1 указанного акта вве-
дение лекарственного препарата в оборот сопро-
вождается предоставлением производителем в 
надзорный орган документа, удостоверяюще-
го качество и подтверждающего соответствие 
требованиям, установленным при регистрации. 
Уместно отметить, что в рамках лицензирования 
фармацевтической деятельности более четкого 
подхода требует учет ее различных составляю-
щих и их сочетания, в частности, в случаях, если 
действия, сопровождающие оборот, осуществля-
ются не в совокупности с продажей, а как само-
стоятельные услуги либо если транспортировка 
лекарств медицинской организацией производит-
ся для собственных нужд. 

Некоторые из этапов обращения лекарствен-
ных средств опосредованы как гражданско-право-
выми нормами (регулирующими отдельные виды 
обязательств), так и собственными медицинскими 
правилами, отражающими специфику их движе-
ния. Например, применительно к хранению и пе-
ревозке, базовая конструкция которых закреплена 
в ГК РФ, действует Приказ Министерства здраво-
охранения РФ от 31.08.2016 № 646н «Об утверж-
дении Правил надлежащей практики хранения и 
перевозки лекарственных препаратов для меди-
цинского применения», распространяющий свое 
действие не только на аптечные склады и произ-
водителей, но и на медицинские организации. При 
этом в рамках нормирования большая роль отведе-
на локальным документам. В частности, комплекс 
мер, обеспечивающих хранение и перевозку, дол-
жен быть обозначен в стандартных операционных 
процедурах (СОП), закрепляющих алгоритм дей-
ствий работников организаций. В литературе об-
ращалось внимание на важность всех внутренних 
актов, обеспечивающих упорядоченность, безо- 
пасность и оперативность работы с препаратами 
[8, с. 39]. Сопровождает хранение и перевозку 
дополнительный применительно к медицинской 
сфере документооборот: акты перемещения, отче-
ты, журналы учета, акты приема и уничтожения. 
Реализация лекарственных средств, как правило, 
сопряжена с посредническими договорами, пред-
варяющими продажу, и с услугами рекламы. 

Клинические исследования выступают одним 
из узловых элементов введения в оборот лекар-
ственных препаратов. Они проводятся в соответ-
ствии с одноименным договором, заключенным 
между организацией, получившей разрешение 
уполномоченного федерального органа испол-
нительной власти на организацию проведения 
такого исследования, и медицинской организаци-
ей, осуществляющей его проведение. В связи со 
сложностями его правовой характеристики могут 
возникнуть проблемы определения и защиты прав 
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пациентов, принимающих в них участие. Ряд ав-
торов квалифицируют такое соглашение как до-
говор на проведение научно-исследовательских 
работ, как следствие, распространяя на него дей-
ствие главы 38 ГК РФ [9, с. 2]. Причем договор-
ная конструкция может охватывать весь комплекс 
работ, проводимых в ходе испытаний, или заклю-
чаться на каждом этапе их осуществления. Цель 
такого соглашения – либо оценка безопасности и 
результативности нового средства, либо модерни-
зация правил применения уже введенного в обра-
щение препарата. Важная роль в таких договорах 
отведена пациентам, участвующим в процедурах, 
что неизбежно накладывает свой отпечаток на 
структурное и содержательное наполнение тако-
го акта. И хотя в целях защиты прав пациентов в  
ст. 40 Закона об обращении лекарственных средств 
предусмотрена возможность прекращения или 
приостановления клинического исследования при 
выявлении угрозы и рисков для жизни и здоровья 
граждан, специалисты справедливо указывают на 
непроработанность вопроса о надлежащем ис-
полнении и возможности досрочного расторже-
ния такого договора. Согласны, что обеспечение 
стабильности его реализации требует включения 
разумных критериев для одностороннего отказа от 
его исполнения, поскольку преждевременное пре-
кращение обязательств подобного рода, помимо 
материальных затрат, может повлечь вред здоро-
вью пациентов [9, с. 2].

Широкое применение цифровых технологий 
и их огромный потенциал выявили потребность 
создания условий для полноценной информаци-
онной обеспеченности населения в сфере фар-
мацевтики. Законодателем уже сделаны первые 
шаги в этом направлении, однако современные 
информационные механизмы задействованы пока 
не в полной мере. Так, большое значение иссле-
дователи придают цифровым методам идентифи-
кации лекарственных средств, обеспечивающим 
их безопасность. Обязанность маркировки на упа-
ковке лекарств позволяет отслеживать их оборот 
посредством привлечения специальной системы 
мониторинга движения препаратов, с ее помощью 
потребитель способен проверить легальность про-
изводства предлагаемого лекарства на всех этапах 
его движения (производство, переработка, пере-
мещение, хранение реализация и пр.) [10, с. 38]. 
Целесообразно упомянуть, что система обязатель-
ной маркировки лекарственных средств создает-
ся наряду с нормами маркировки иных товаров 
и регламентирована автономно. Поддерживаем 
авторов, утверждающих, что применение такой 
маркировки – обязательное условие для успешно-
го развития дистанционной продажи [11]. Помимо 
прочих преимуществ, отмеченные инновации пре-
пятствуют незаконному обороту товаров данной 
категории. Однако полномасштабное введение 
подобной системы требует тщательного правово-
го сопровождения. Большинство разработанных 
в этих целях актов (например, Постановление 
Правительства РФ от 14.12.2018 № 1556 «Об ут-

верждении Положения о системе мониторинга 
движения лекарственных препаратов для меди-
цинского применения») не охватывают всех пра-
вовых взаимосвязей, складывающихся в информа-
ционном пространстве даже в рамках заданного 
аспекта регламентации и не отражают специфику 
гражданского оборота, а потому нуждаются в со-
ответствующем наполнении.

Ценными являются высказанные в литерату-
ре предложения по формированию единого от-
крытого электронного рынка в сфере обращения 
лекарственных средств, взаимное информирова-
ние участников при легальном электронном вза-
имодействии. Таким способом будет обеспечена 
прозрачность взаимоотношений с учетом норм о 
врачебной тайне и персональных данных, что вы-
ступит инструментом стимулирования добросо-
вестного поведения участников [12, с. 14].

Существенным моментом успешного форми-
рования фармацевтической отрасли выступают 
разработка и модернизация правил внедрения но-
вых лекарственных препаратов. В свете указан-
ной проблематики многие авторы обращаются к 
зарубежному опыту внедрения «инновационных 
лекарственных средств». Так, И. В. Баринова 
отмечает активное введение в практику про-
грамм раннего доступа к лекарствам во Франции, 
Великобритании и США. Во многих государствах 
важная роль отведена специализированным ор-
ганизациям в области здравоохранения, инве-
стирующим в исследования новых технологий.  
В зарубежных правопорядках разработана также 
система временных разрешений для использова-
ния новых лекарственных средств, которая по-
зволяет до получения первого регистрационного 
удостоверения при поддержке медицинского стра-
хования применить многообещающий препарат 
для отдельных категорий тяжелобольных пациен-
тов. Помимо этого, разработаны ускоренные про-
цедуры регистрации для прорывных препаратов, 
позволяющих значительно улучшить лечение се-
рьезных заболеваний [13, с. 75]. Думается, такой 
опыт весьма полезен для расширения сферы при-
менения названных институтов в российском за-
конодательстве.

В правоприменительной деятельности остает-
ся неразрешенным вопрос о взаимодействии меж-
ду производителями и продавцами лекарственных 
средств (аптеками) в части выполнения обязан-
ности по обеспечению минимального ассорти-
мента лекарственных препаратов, необходимых 
для обеспечения оказания медицинской помощи, 
поскольку условием ее выполнения является про-
изводство в достаточном количестве или нали-
чие на складе у оптового продавца (постановле-
ние Арбитражного суда Центрального округа от 
08.02.2023 по делу № А09-4387/2022). Возникшая 
правовая неопределенность, по мнению ряда ис-
следователей, влечет многочисленные судебные 
споры, необходимость доказывания отсутствия 
вины организаций и наличие не зависящих от них 
обстоятельств [14, с. 14].
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Целесообразны, на наш взгляд, предлагаемые в 
науке разработки по совершенствованию законо-
дательства в части понятия «незаконный оборот 
фармацевтической продукции» посредством рас-
ширения перечня видов незаконных действий. Так, 
А. В. Егоров включает в данное понятие незакон-
ные действия, нарушающие нормы о регистрации, 
ввозе, вывозе, производстве, хранении, перевозке, 
переработке, сбыте, применении, уничтожении, в 
том числе и о приобретении, медикаментов [15, 
с. 52]. Осложняют проблему и коллизии между 
гражданским и специальным медицинским за-
конодательством относительно понимания тер-
мина «контрафактная продукция». В этой связи 
следует четко закрепить понятие и виды контра-
фактной продукции независимо от отраслевой 
принадлежности. Кроме того, в доктрине верно 
подчеркивается потребность в более масштабной 
и согласованной работе с интернет-ресурсами, со-
провождающими нелегальную торговлю лекар-
ствами, производителя которых невозможно уста-
новить [16, с. 71].

Помимо названных охранных мер, ценными 
представляются выработанные в науке рекоменда-
ции по привлечению комплаенс-системы (функци-
онал которой может быть закреплен в ведомствен-
ных актах) для эффективной борьбы с утечкой 
информации, составляющей корпоративную тай-
ну, нарушениями технологического процесса и 
учета медикаментов в организации-изготовителе 
[17, с. 192]. Внутренний контроль производства 
лекарств дает возможность устранить ряд про-
блем, вызванных фальсификацией. 

Изложенное позволяет сформулировать ряд на-
правлений модернизации законодательства в сфе-
ре обращения лекарственных средств, требующих 
комплексного межотраслевого подхода при по-
строении правового регулирования: 

– детализация используемого понятийного ап-
парата, а также разработка новых правовых кате-
горий, способных обеспечить эффективное вне-
дрение инновационных технологий и подходов в 
медицинскую отрасль;

– усиление регулирующей функции локальных 
актов, сопровождающих движение лекарственных 
препаратов внутри учреждения, и создание надеж-
ной системы внутреннего контроля в рамках каж-
дой отдельной организации;

– корректировка положений об ответственно-
сти участников складывающихся в данной сфере 
отношений посредством уточнения признаков, 
квалифицирующих нарушения этих положений;

– разработка более подробных по сравнению с 
общими правилами модельных договоров, сопро-
вождающих клинические испытания новых лекар-
ственных средств, отражающих специфику науч-
ных исследований;

– совершенствование законодательства о ли-
цензировании в части охвата различных вариантов 
обращения лекарственных препаратов;

– усиление информационной составляющей 
законодательства об обращении лекарственных 
средств с учетом расширения сферы применения 
цифровых технологий;

– всестороннее регулирование процесса вне-
дрения инноваций с учетом зарубежного опыта.

В основе дальнейшего развития законодатель-
ства должен лежать принцип сбалансированности 
публичных и частных интересов, проявляющийся 
прежде всего в повышении эффективности опера-
тивных и комплексных разрешительных и надзор-
ных процедур, обеспечивающих своевременный 
доступ к необходимым медикаментам при одно-
временной надлежащей защите безопасности па-
циентов.
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