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Концептуальные вопросы 
реформы федерального 
государственного надзора 
В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 
В  статье рассматриваются актуальные вопросы реформы федераль-
ного государственного надзора в  сфере обращения лекарственных 
средств. Отмечается, что  существующее отраслевое нормативно-пра-
вовое регулирование не  соответствует концептуальным основам 
привлечения к  административной ответственности, заложенным 
в Кодексе Российской Федерации об административных правонаруше-
ниях. Существует необходимость более детальной проработки отрас-
левого законодательства в  сфере обращения лекарственных средств. 
Предлагается авторская интерпретация категорий риска в  зависимо-
сти от  потенциальных негативных последствий, учитывающая функ-
ционирующий административно-правовой институт стандартизации 
и сертификации.
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риска несоблюдения обязательных 

требований и, соответственно, воз-

можного причинения вреда охраняе-

мым интересам.

Основной целью внедрения риск-о-

риентированного подхода является 

повышение эффективности деятель-

ности надзорных органов и сокраще-

ние издержек.

Следует отметить, что такой подход 

делит участников общественных отно-

шений на две категории: управляющий 

риском (которым может выступать 

как государство, так и бизнес) и под-

вергающийся риску (в данном случае 

в этой роли выступает население).

В соответствии с изменениями, 

внесенными в Положение о феде-

ральном государственном надзоре 

в сфере обращения лекарственных 

средств (далее Положение), с 2017 г. 

критерии тяжести потенциальных 

негативных последствий возмож-

ного несоблюдения обязательных 

требований применяются Росздрав-

надзором к следующим видам 

деятельности [2]:

Реформа надзорной деятельности 

федеральных органов исполнитель-

ной власти в Российской Федерации 

подразумевает смещение акцента 

с реагирования на факт нарушения 

в сторону его профилактики.

В рамках смены парадигмы надзора 

главным методическим аспектом явля-

ется внедрение риск-ориентированно-

го подхода [1], опирающегося на клас-

сификацию объектов надзора, осно-

ванную на критериях потенциального 
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 оптовая торговля лекарствен-

ными средствами для медицинского 

применения;

 доклинические исследования 

лекарственных средств для меди-

цинского применения, клинические 

исследования лекарственных препа-

ратов для медицинского применения, 

розничная торговля лекарственными 

препаратами для медицинского приме-

нения и уничтожение лекарственных 

средств для медицинского применения;

 производство лекарствен-

ных средств для медицинского 

применения.

Показателями риска являются условия 

осуществления деятельности и их кон-

кретные характеристики (выражен-

ные в баллах), влияющие на отнесе-

ние объекта государственного надзора 

к конкретной категории риска.

Объекты в зависимости от потенци-

альных негативных последствий раз-

делены на 4 категории риска, которым 

соответствуют определенные интер-

валы проведения плановых проверок:

 значительного риска – один раз 

в 3 года;

 среднего риска – не чаще одного 

раза в 5 лет;

 умеренного риска – не чаще одно-

го раза в 6 лет;

 низкого риска – проверки 

не проводятся.

Однако присвоенная категория риска 

не говорит о добросовестности того 

или иного объекта надзора, а лишь 

показывает наличие определенных 

условий осуществления деятельно-

сти и обеспеченность современным 

оборудованием.

Речь об усилении надзора идет лишь 

в тех случаях, когда категория риска 

повышается в отношении правонару-

шителей, при этом отметим, что насту-

пающие последствия, установленные 

Положением, не сочетаются с осно-

вами привлечения к ответственности 

за административные правонаруше-

ния, предусмотренными КоАП РФ [3].

Так, в частности, Положение указы-

вает, что объекты государственного 

надзора подлежат отнесению к более 

высокой категории риска при наличии 

вступивших в законную силу в тече-

ние 2 лет, предшествующих дате при-

нятия решения об отнесении объекта 

государственного надзора к категории 

риска, двух или более постановлений 

о привлечении к административной 

ответственности юридического лица, 

его должностных лиц или индивиду-

ального предпринимателя [4].

Во-первых, ст. 4.6 КоАП РФ устанав-

ливает, что лицо, которому назна-

чено административное наказание 

за совершение административного 

правонарушения, считается подвер-

гнутым данному наказанию со дня 

вступления в законную силу поста-

новления о назначении админи-

стративного наказания до истечения 

одного года со дня окончания испол-

нения данного постановления. Таким 

образом, отраслевое Положение уста-

навливает иную форму последствий 

и срок, влекущий такие последствия 

для правонарушителя в связи с совер-

шением административного право-

нарушения, что не может считаться 

правильным с точки зрения фунда-

ментальных принципов привлечения 

к юридической ответственности.

Во-вторых, не совсем логичной видит-

ся позиция, в соответствии с которой 

совершение одного правонарушения 

является недостаточным критерием 

для повышения категории риска.

В-третьих, когда речь идет о привлече-

нии к административной ответствен-

ности юридического лица, в Положе-

нии используется формулировка: «его 

должностных лиц», отождествляющая 

категорию должностных лиц с юри-

дическим лицом, что также не находит 

отражения в КоАП РФ в связи с невоз-

можностью смешения правового ста-

туса должностного лица с организа-

ционно-правовой формой хозяйству-

ющего субъекта.

Весьма вольная юридическая техника 

исполнения анализируемого докумен-

та создает предпосылки для конфлик-

та между федеральным законодатель-

ством в лице КоАП РФ и отраслевым 

нормативно-правовым регулировани-

ем, которое, с учетом юридической 

силы документа, требует тщательной 

проработки.

Корректный учет рисков и снижение 

ущерба государству в случае реали-

зации рисковых событий состав-

ляет суть риск-ориентированного 

подхода.

Анализ перечня субъектов обраще-

ния лекарственных средств, отнесен-

ных к значительной категории риска, 

показывает, что в названиях многих 

из них фигурирует слово «государ-

ственное» [5], что выглядит весьма 

противоречиво.

Однако данный факт подчеркивает, 

что в сфере исполнения федерально-

го законодательства субъектами Рос-

сийской Федерации и сегодня акту-

альны проблемы прошлых лет [6].

С точки зрения административ-

но-правового воздействия на обще-

ственные отношения надзорные 

мероприятия обеспечивают реа-

лизацию конституционных прин-

ципов охраны здоровья, поскольку 

они отвечают цели государствен-

ной политики, состоящей в проти-

водействии обороту лекарственных 

средств, не отвечающих норматив-

ным требованиям.

В то же время государственная поли-

тика направлена на устранение избы-

точного давления на хозяйствующие 

субъекты [7].

На сегодняшний день критерии 

риска фактически игнорируют 

институт стандартизации и серти-

фикации, который играет ключевую 

роль в обеспечении смены пара-

дигмы оценки риска. Именно этим 

институтом установлены требования 

к организации системы управления 

качеством в рамках осуществления 

конкретной деятельности.

В связи с этим целесообразно учиты-

вать имеющееся заключение на соот-

ветствие стандарту (GMP, GPP, GDP 

и т. д.) в качестве критерия, понижа-

ющего потенциальный риск наруше-

ния обязательных требований. Кроме 

того, поскольку одним из условий 

функционирования указанных стан-

дартов является самоинспекция, 

то есть оценка компетентным лицом 

(несколькими лицами) организации 

выполнения требований, установ-

ленных действующим законодатель-

ством и стандартом, то представ-

ляется возможным использование 

этих данных (кроме составляющих 

коммерческую и иную тайну в соот-

ветствии с законодательством РФ) 

в качестве отчета перед надзорными 

органами.
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В данном случае возникающие адми-

нистративно-правовые отношения 

будут устойчивы в связи с сохранно-

стью обязанностей и ответственно-

сти их участников.

Таким образом, государство про-

демонстрирует хозяйствующим 

субъектам свою заинтересованность 

в сохранении благоприятного инве-

стиционного климата, даст внятный 

посыл к переходу на мировые стан-

дарты, упростит отчетность предпри-

нимателей и повысит их ответствен-

ность перед населением.

Сотрудничество в области 
разработки инновационных 
вакцин
Компания Pfizer договорилась с 
немецким биотехнологическим 
проектом BioNTech о сотрудниче-
стве в области разработки новых 
вакцин для профилактики гриппа. 
BioNTech занимается разработкой 
вакцин на основе матричных РНК, 
несущих информацию об антиген-
ных белках вируса. Инновационная 
технология BioNTech позволяет 
многократно сократить время 
наработки антигенного материала 
для промышленного производ-
ства больших партий вакцины. Эта 
особенность является критически 
важным преимуществом препара-
тов BiotNTech в случае эпидемий, 
вызванных ранее неизвестными 
возбудителями, включая панде-
мические штаммы гриппа. Кроме 
того, она позволяет существенно 
снизить затраты на производство 
обычных сезонных противогриппо-
зных вакцин, одновременно повы-
шая их эффективность. 




