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АНАЛИЗ ГОСУДАРСТВЕННОЙ ПОЛИТИКИ КОНТРОЛЯ 
ЗА ОБОРОТОМ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 

Эффективная система здравоохранения в 
любом обществе является важным элемен-
том функционирования государства наравне со 
справедливой системой правосудия и демокра-
тической политической системой. Тем не менее 
несовершенство государственной политики ре-
гулирования сектора здравоохранения, особен-
но оборота лекарственных средств, во многих 
странах, в том числе и в Российской Федерации, 
ведет к обширным нарушениям прав человека. 
В силу особого отношения государства к охра-
не здоровья населения сфера обращения лекар-
ственных средств имеет огромную социальную 
значимость, которая выражается в возведении 
права на доступное и качественное медицин-
ское обеспечение в ранг конституционных. Поэ-
тому эта сфера ни в коем случае не должна оста-
ваться без пристального и постоянного внима-
ния, а также жесткого контроля со стороны госу-
дарства. На сегодняшний день одной из наибо-
лее актуальных проблем мирового уровня явля-
ется борьба с незаконным оборотом и фальси-
фикацией лекарственных средств.

Ц Е Л Ь  Р А Б О Т Ы 
Проанализировать государственную полити-

ку контроля за оборотом лекарственных средств 
в Российской Федерации и выявить предпосыл-
ки к возникновению нарушений в обороте ле-
карственных средств.

Изучению вопросов государственной полити-
ки за контролем оборота лекарственных средств 
посвящены труды таких авторов, как Е.В. Евси-
кова, Н.Г. Денисова, Ю.Н. Аксенова-Сорохтей, 
Т.А. Антонова, Е.А. Барановская, И.А. Булахо-
ва, А.А. Митюнова, В.С. Маличенко, Р.У. Хабри-
ев, А.Х. Абашидзе. В частности, Ю.Н. Аксенова-
Сорохтей и Е. А. Барановская особое внимание 
уделяют исследованию правовых проблем ор-
ганизации эффективного контроля в сфере об-
ращения лекарственных средств. В. С. Маличен-
ко, А. Х. Абашидзе в своих трудах анализируют 
роль развития системы регулирования оборота 

лекарственных средств в реализации права че-
ловека на наивысший достижимый уровень здо-
ровья. Основными методами обработки инфор-
мации, которые использованы в статье, являют-
ся методы синтеза и анализа, методы группи-
ровки, сравнения.

Теорией доказана и практикой всех развитых 
стран подтверждена необходимость активно-
го участия современного государства в регули-
ровании отношений, возникающих на фарма-
цевтическом рынке, его мониторинге и органи-
зации контроля. Несмотря на сохраняющуюся 
дискуссионность вопроса о методах и принци-
пах этого регулирования, степени вмешатель-
ства органов государственной власти в функ-
ционирование фармацевтического рынка, об-
щепризнанно, что государственное регулиро-
вание оборота лекарственных средств предпо-
лагает выработку эффективной государствен-
ной политики и создание системы нормативно-
правового обеспечения вопросов регулирова-
ния в сфере обращения лекарственных средств 
[1, с. 216]. Суть государственной политики в сфе-
ре обращения лекарственных средств должна 
выражаться в реализации различных функций, 
которые выявляются после обозначения и ис-
следования актуальных проблем законодатель-
ства в качестве необходимых мер для их реше-
ния: надлежащая подготовка и переподготов-
ка кадров, рациональное финансирование про-
грамм социального обеспечения, финансирова-
ние научных исследований, внедрение иннова-
ций в отрасли, осуществление контроля за обо-
ротом лекарственных средств.

Оборот лекарственных средств (далее – ЛС) 
представляет собой достаточно сложную си-
стему, структурные элементы которой нахо-
дятся в непрерывном взаимодействии с раз-
личными сферами человеческой деятельно-
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сти. Многие аспекты глобализации (нарастаю-
щая экономическая нестабильность, социально-
демографические процессы, непропорциональ-
ный доступ к лекарственному обеспечению) 
предъявляют серьезные требования к управле-
нию системой здравоохранения, особенно в ча-
сти контроля оборота лекарственных средств. 
Доминирующей статьей затрат системы здраво-
охранения являются затраты на лекарственную 
помощь. Рациональное применение и обеспе-
чение доступа ЛС оказывают прямое влияние на 
снижение экономического бремени от многих 
заболеваний, способствуют снижению общих 
расходов на медицинскую помощь [2, с. 17].

Российская Федерация с 1998 г. является 
официальным участником международной про-
граммы Всемирной организации здравоохра-
нения по мониторингу безопасности ЛС. В Рос-
сийской Федерации стратегической целью госу-
дарственной политики оборота лекарственных 
средств является совершенствование системы 
безопасности, контроля эффективности и ка-
чества ЛС, их гарантированная доступность для 
граждан.

Законодательство в сфере обращения лекар-
ственных средств развивается достаточно дина-
мично. Базовый нормативно-правовой акт, ре-
гулирующий отношения в данной области, Фе-
деральный закон «Об обращении лекарствен-
ных средств» от 12.04.2010 г. № 61-ФЗ (в ред. от 
27.12.2018), является вторым с момента нача-
ла политических и экономических преобразо-
ваний 1990-х гг. В 2014 г. закон подвергся мас-
штабным изменениям. К основным можно от-
нести: 

– существенное обновление понятийного ап-
парата; 

– корректировка процедуры регистрации ле-
карственных препаратов: в целом она облегче-
на (от нее отделены клинические исследования) 
и стала более прозрачной; 

– введение новой формы государственного 
контроля в данной сфере – фармаконадзор; 

– закрепление процедуры выборочного кон-
троля лекарственных средств. 

Согласно действующему законодательству 
Российской Федерации, лекарственные сред-
ства – это вещества или их комбинации, кото-
рые вступают в контакт с организмом человека 
или животного и применяются для профилак-
тики, диагностики, лечения заболевания, реаби-
литации, для сохранения, предотвращения или 
прерывания беременности. 

Под обращением лекарственных средств по-
нимаются все этапы их жизненного цикла, начи-
ная от разработки, проведения доклинических 
и клинических исследований, государственной 

регистрации и т.д., заканчивая хранением, реа-
лизацией, уничтожением [3]. 

Федеральный государственный контроль обо-
рота лекарственных средств в Российской Феде-
рации в соответствии со статьей 9 Федерального 
закона от 12.04.2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении 
лекарственных средств» осуществляется Феде-
ральной службой по надзору в сфере здравоох-
ранения (далее − Росздравнадзор) посредством:

1) организации и проведения фармаконадзо-
ра;

2)  организации и проведения проверок субъ-
ектов, участвующих в обороте ЛС, на предмет 
соблюдения ими требований к доклиническим 
исследованиям лекарственных средств, клини-
ческим исследованиям лекарственных препа-
ратов, хранению, перевозке, ввозу в Российскую 
Федерацию, отпуску, реализации лекарствен-
ных средств, применению лекарственных пре-
паратов, уничтожению лекарственных средств; 

3) организации и проведения проверок со-
ответствия лекарственных средств, находящих-
ся в гражданском обороте, требованиям к их ка-
честву; 

4) применения в законодательном поряд-
ке мер по пресечению выявленных нарушений 
обязательных требований и (или) устранению 
последствий таких нарушений, выдачи соответ-
ствующих предписаний и привлечения к ответ-
ственности лиц, совершивших такие нарушения 
[3].

Лекарственные препараты, находящиеся в 
обороте в Российской Федерации, подлежат мо-
ниторингу безопасности и эффективности или 
фармаконадзору. В большинстве стран мира, 
как и в России, фармаконадзор является основ-
ным направлением деятельности регуляторных 
органов, осуществляющих контроль за оборо-
том ЛС, которое позволит заложить основу на-
циональных принципов эффективного и безо-
пасного использования лекарственных средств. 
Эта деятельность, осуществляемая Росздрав-
надзором, направлена на выявление, оценку и 
предупреждение нежелательных реакций или 
любых других возможных проблем, в том чис-
ле таких, как появление недоброкачественных, 
фальсифицированных и контрафактных лекар-
ственных препаратов. Законодательно прово-
дятся четкие смысловые различия между этими 
понятиями. 

Так, недоброкачественным лекарственным 
средством признается то, которое не соответ-
ствует требованиям фармакопейной статьи либо 
требованиям нормативной документации.

Фальсифицированное лекарственное сред-
ство представляет собой ЛС, которое сопрово-
ждается ложной информацией о его составе и 
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(или) производителе, то есть по сути это поддел-
ка, которая в первую очередь предполагает на-
рушение технологии производства лекарства.

Контрафактное лекарственное средство − это 
такое ЛС, которое находится в обороте с нару-
шением гражданского законодательства, на-
пример импортные препараты, ввезенные на 
территорию страны в обход официальных тамо-
женных процедур, а также отечественные пре-
параты, произведенные без предварительного 
учета, – так называемый «левый» товар. 

В случае выявления всех вышеуказанных 
препаратов они подлежат уничтожению. На се-
годняшний день государственная система в Рос-
сийской Федерации по контролю безопасности 
ЛС находится на этапе совершенствования си-
стемы фармаконадзора путем гармонизации с 
международными стандартами, разработки ме-
роприятий и правовых актов [4, с. 26].

На рисунке 1 представлена динамика объ-
ема фармацевтического рынка и изъятия из 
обращения количества серий лекарственных 
средств, качество которых не отвечает установ-
ленным требованиям Российской Федерации, за 
2011-2018 гг.

На основании данных, представленных на 
рисунке 1, можно сделать вывод, что объемы 
фармацевтического рынка Российской Феде-
рации продолжают увеличиваться – с 824 млрд 
руб. в 2011 г. до 1682 млрд руб. в 2018 г., при этом 

наибольшее количество ЛС, изъятых из обраще-
ния, было в 2016 г. – 1932 серии, а в 2018 г. при 
наибольшем объеме фармацевтического рынка 
составило 752 серии, качество которых не отве-
чает установленным требованиям.

Несмотря на то, что объемы фармацевтиче-
ского рынка Российской Федерации демонстри-
руют определенную динамику роста, можно вы-
делить ряд проблем, которые сдерживают его 
развитие: 

– зависимость от импорта лекарственных 
средств;

– жесткая конкуренция отечественных ЛС с 
импортными; 

– громоздкая система регистрации иннова-
ционных отечественных разработок; 

– коррупционные риски, прежде всего при 
государственной закупке ЛС. 

Данные проблемы влияют на увеличение 
цены на лекарственные средства, способствуют 
развитию криминализации фармацевтического 
рынка, особенно производству и распростране-
нию ЛС, которые не соответствуют установлен-
ным требованиям к их качеству. 

На рисунке 2 представлена структура изъя-
тых из оборота лекарственных средств в Россий-
ской Федерации за 2016-2018 гг.

Исходя из данных, представленных на рисун-
ке 2, можно сделать следующие выводы:

Рис. 1. Динамика объема фармацевтического рынка и изъятия из обращения количество серий 
лекарственных средств Российской Федерации, 2011 -2018 гг., млрд. руб., шт. (составлено авторами 
по данным [5, 6]) 
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– в 2016 г. среди лекарственных средств, изъ-
ятых из оборота, большую долю (70,43 %) состав-
ляли лекарственные средства, которые были 
отозваны производителями (импортерами), на 
втором месте (27,5 %) – недоброкачественные 
лекарственные средства;

– в 2017 г. среди лекарственных средств, изъ-
ятых из оборота, большую долю (47,43 %) состав-
ляли недоброкачественные лекарственные сред-
ства, на втором месте (40,66 %) – лекарственные 
средства, которые отозваны производителями 
(импортерами);

– в 2018 г. среди лекарственных средств, изъ-
ятых из оборота, большую долю (58,38 %) со-
ставляли недоброкачественные лекарствен-
ные средства, на втором месте (27,79 %) –лекар-
ственные средства, которые отозваны произво-
дителями (импортерами);

– доля фальсифицированных лекарственных 
средств в 2016 г. составляла 0,57 %, к 2018 г. уве-
личилась до 9,84 %;

– доля контрафактных лекарственных 
средств в 2016 г. составляла 1,5 %, в 2018 г. уве-
личилась до 3,59 %.

Основным нормативно-правовым актом, за-
крепляющим меры административной ответ-

ственности за производство, ввоз и продажу 
фальсификационных препаратов, является Ко-
декс об административных правонарушени-
ях Российской Федерации (далее – КоАП РФ), в 
частности в Главе 14 «Административные право-
нарушения в области предпринимательской де-
ятельности и деятельности саморегулируемых 
организаций выделяют следующие статьи»: 

– Ст. 14.4.2. Нарушение законодательства об 
обращении лекарственных средств;

– Ст. 14.4. Нарушение изготовителем, испол-
нителем (лицом, выполняющим функции ино-
странного изготовителя), продавцом требова-
ний технических регламентов [7].

На рисунке 3 представлена динамика коли-
чества проверок, нарушений и сумм наложен-
ных штрафов, выявленных Росздравнадзором 
в сфере обращения лекарственных средств за 
2016-2018 гг.

На основании данных, представленных на 
рисунке 3, можно сделать вывод, что количество 
проверок в 2018 г. по сравнению с 2016 г. сни-
зилось на 12%, однако по сравнению с 2016 г. в 
2018 г. количество нарушений законодательства 
об обращении ЛС выросло в 2 раза. В то же вре-
мя происходит большее количество нарушений, 

Рис. 2. Структура изъятых из оборота лекарственных средств в Российской Федерации, 2016-
2018 гг., % (составлено авторами по данным [5, 6])
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которые предусматривают ответственность за 
несоблюдение правил хранения лекарственных 
средств, квалифицируемыми может, квалифи-
цируемых? по статье 14.43 КоАП РФ, по сравне-
нию с 2017 г. в 2018 г. их количество выросло до 
уровня 2016 г.

В 2018 г. назначено административных штра-
фов по ст. 14.4.2 на сумму 12705,2 тыс. руб., по ст. 
14.43 – на сумму 63378,41 тыс. руб., что в 1,5 раза 
меньше, чем в 2017 г. При этом средняя сумма 
одного административного штрафа в 2018 г. со-
ставила 23,43 тыс. руб. (в 2017 г. – 46,98 тыс. руб., 
в 2016 г. – 41,57 тыс. руб.).

В результате проведенного анализа можно 
сделать вывод, что основными предпосылками 
для увеличения оборота недоброкачественных, 
фальсифицированных, контрафактных лекар-
ственных средств являются: 

1) наличие высокого уровня коррупции в го-
сударственном аппарате и руководящем звене; 

2) нестабильность в экономической и соци-
альной сферах страны;

3) большое количество аптек на рынке, что 
снижает возможность проведения постоянного 
контроля за их деятельностью; 

4) несовершенство законодательства Рос-
сийской Федерации, координирующего сфе-
ру оборота препаратов и сферу ответственно-
сти за правонарушения в обороте лекарствен-
ных средств; 

5) рост списка лекарственных средств, что 
требует усиления контроля над регистраци-
ей ЛС, так как в реестре находится более 15 000 
наименований и в нем можно обнаружить нали-
чие препаратов с одинаковым названием; 

6) использование ресурсов сети Интернет для 
распространения фальсифицированного про-
дукта.

Государство предпринимает различные меры 
предупредительного и карательного характе-
ра для борьбы с фальсификатом на фармацев-
тическом рынке. Вышеизложенное подчерки-
вает необходимость введения новых норм, бо-
лее детально регулирующих вопрос о фальси-
фикации лекарственных средств, а также закре-
пления должного контроля и противодействия. 
Так, с 23.01. 2015 вступила в силу ст. 6.33, кото-
рая введена в КоАП РФ Федеральным законом 
от 31.12.2014 г. № 532-ФЗ «О внесении измене-
ний в отдельные законодательные акты Россий-
ской Федерации в части противодействия обо-
роту фальсифицированных, контрафактных, не-
доброкачественных и незарегистрированных 
лекарственных средств, медицинских изделий 
и фальсифицированных биологически актив-
ных добавок» [8]. Данная статья предусматрива-
ет административную ответственность за пра-

вонарушения в сфере обращения фальсифи-
цированных, контрафактных, незарегистриро-
ванных и недоброкачественных лекарственных 
средств, медицинских изделий и оборота фаль-
сифицированных биологически активных доба-
вок в виде штрафа: 

– для граждан – в размере от 70 тыс. до 100 
тыс. руб., 

– для должностных лиц – от 100 тыс. до 600 
тыс. руб., 

– для индивидуальных предпринимателей – 
от 100 тыс. до 600 тыс. руб. или административ-
ного приостановления деятельности на срок до 
девяноста суток; 

– для юридических лиц – от 1 млн руб. до 5 
млн руб. или административного приостанов-
ления деятельности на срок до девяноста суток.

Среди практических контрольных мер сле-
дует отметить, что с 01.01.2020 г. введено обя-
зательное нанесение на упаковки лекарствен-
ных средств электронного идентификационно-
го знака, содержащего всю информацию о ле-
карстве, – микрочипа, который при продаже 
сканируется на специальном оборудовании или 
через приложение на смартфоне, что позволит 
убедиться в подлинности товара. Благодаря та-
кой защите цепочка «производитель – дистри-
бьютер – аптека» станет прозрачной. Возника-
ют оправданные опасения, что это приведет к 
удорожанию лекарств, учитывая расходы на ми-
крочипирование, особенно для лекарств нижне-
го ценового сегмента, и на считывающее обору-
дование. 

З А К Л Ю Ч Е Н И Е
Подводя итоги, следует отметить, что в Рос-

сийской Федерации проблема продажи, ввоза и 
реализации фальсифицированных лекарствен-
ных средств сейчас особенно актуальна и тре-
бует особого внимания. Непосредственное вы-
явление причин, влекущих рост оборота недо-
брокачественных, фальсифицированных лекар-
ственных средств, в дальнейшем позволит на бо-
лее высоком уровне выработать комплекс опре-
деленных мер. Кроме того, ужесточение норм 
КоАП РФ в вопросах увеличения штрафа для 
физических лиц и предпринимателей, включая 
административный арест, а также угрозу уволь-
нения должностного лица, является комплек-
сом профилактических мер с целью предотвра-
щения перехода мелкого административного 
правонарушения в уголовную плоскость на на-
чальной стадии. Таким образом, государствен-
ная политика контроля оборота лекарственных 
средств – это необходимый элемент деятель-
ности современного социального государства. 
Обеспечение качества, безопасности, эффек-
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тивности лекарственных средств является глав-
ной целью правового регулирования в данной 
сфере и выступает важным фактором укрепле-

ния здоровья населения, представляющего на-
циональный интерес Российской Федерации на 
долгосрочную перспективу.
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