
àóêîâèé â³ñíèê Õåðñîíñüêîãî äåðæàâíîãî óí³âåðñèòåòóÍ 199

ÌÅÆÄÓÍÀÐÎÄÍÛÅ ÑÒÀÍÄÀÐÒÛ È ÑÒÀÍÄÀÐÒÛ ÅÂÐÎÏÅÉÑÊÎÃÎ ÑÎÞÇÀ 
Â ÎÁËÀÑÒÈ ÎÁÎÐÎÒÀ ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÛÕ ÑÐÅÄÑÒÂ

Ïàñå÷íèê Å.Â., àññèñòåíò
êàôåäðû ïðàâà Åâðîïåéñêîãî Ñîþçà è ñðàâíèòåëüíîãî ïðàâîâåäåíèÿ

Íàöèîíàëüíûé óíèâåðñèòåò «Îäåññêàÿ þðèäè÷åñêàÿ àêàäåìèÿ»

-

-

Ïîñòàíîâêà ïðîáëåìû. Âàæíûì ôàêòî-
ðîì, âëèÿþùèì íà ðàçâèòèå ñîâðåìåííûõ 
ìåæäóíàðîäíûõ îòíîøåíèé, ÿâëÿåòñÿ îáî-
ðîò ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ïðîÿâëÿþùèé 
èíòåãðàöèîííûå òåíäåíöèè. Â íà÷àëå ÕÕ² 
âåêà ýòîò ïðîöåññ ñòàë ðàçâèâàòüñÿ îñî-
áåííî èíòåíñèâíî, ÷òî âûçâàëî íåîáõîäè-
ìîñòü ñîîòâåòñòâóþùèõ ãîñóäàðñòâåííûõ 
îáúåäèíåíèé. Ïî ìíåíèþ À.Þ. Òåðåõîâà 
[1], ãëîáàëèçàöèÿ îêàçûâàåò âñ¸ áîëåå çà-
ìåòíîå âëèÿíèå íà ïåðñïåêòèâû ðàçâèòèÿ 
îáîðîòà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â ìèðîâîé 
ôàðìàêîïåå. Â ñâÿçè ñ ýòèì âîçíèêàåò íå-
îáõîäèìîñòü íàó÷íî-ïðàâîâîãî îñìûñëå-
íèÿ îáîðîòà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ôàê-
òîðîâ, âîçäåéñòâóþùèõ íà ýòîò ïðîöåññ, 
è îñîáåííîñòåé ôîðìèðîâàíèÿ èíòåãðà-
öèîííûõ ñâÿçåé â êîíêðåòíî âçÿòîé ãðóïïå 
ñòðàí.

Öåëüþ èññëåäîâàíèÿ ÿâëÿåòñÿ ïðàâî-
âîå ðåãóëèðîâàíèå îáîðîòà ëåêàðñòâåííûõ 
ñðåäñòâ â Åâðîïåéñêîì Ñîþçå.

Èçëîæåíèå îñíîâíîãî ìàòåðèàëà. 
Âñåîáùàÿ äåêëàðàöèÿ ïðàâ ÷åëîâåêà ïðî-
âîçãëàñèëà, ÷òî êàæäûé ÷åëîâåê èìååò 
ïðàâî íà æèçíü, íà ñâîáîäó è íà ëè÷íóþ 
íåïðèêîñíîâåííîñòü. Â ñòàòüå 25 Äåêëà-
ðàöèè çàêðåïëåíî, ÷òî «êàæäûé ÷åëîâåê 
èìååò ïðàâî íà òàêîé æèçíåííûé óðîâåíü, 
âêëþ÷àÿ ïèùó, îäåæäó, æèëèùå, ìåäèöèí-
ñêèé óõîä è íåîáõîäèìîå ñîöèàëüíîå îá-

ñëóæèâàíèå, êîòîðîå íåîáõîäèìî äëÿ ïî-
ääåðæàíèÿ çäîðîâüÿ è áëàãîñîñòîÿíèÿ åãî 
ñàìîãî è åãî ñåìüè, è ïðàâî íà îáåñïå÷å-
íèå íà ñëó÷àé áåçðàáîòèöû, áîëåçíè, èíâà-
ëèäíîñòè, âäîâñòâà, íàñòóïëåíèÿ ñòàðîñòè 
èëè èíîãî ñëó÷àÿ óòðàòû ñðåäñòâ ê ñóùå-
ñòâîâàíèþ ïî íå çàâèñÿùèì îò íåãî îáñòî-
ÿòåëüñòâàì» [2]. Â ï. 1 ñò. 12 Ìåæäóíàðîä-
íîãî ïàêòà î ýêîíîìè÷åñêèõ, ñîöèàëüíûõ 
è êóëüòóðíûõ ïðàâàõ ïðîâîçãëàøåíî, ÷òî 
ó÷àñòâóþùèå â ïàêòå ãîñóäàðñòâà ïðèçíà-
þò ïðàâî êàæäîãî ÷åëîâåêà íà íàèâûñøèé 
äîñòèæèìûé óðîâåíü ôèçè÷åñêîãî è ïñè-
õè÷åñêîãî çäîðîâüÿ. Â ï. 2 äàííîé ñòàòüè 
óêàçàíû ìåðîïðèÿòèÿ, íåîáõîäèìûå, íà-
ïðèìåð, äëÿ ïðåäóïðåæäåíèÿ è ëå÷åíèÿ 
ýïèäåìè÷åñêèõ, ýíäåìè÷åñêèõ, ïðîôåñ-
ñèîíàëüíûõ è èíûõ áîëåçíåé è áîðüáû ñ 
íèìè [3]. Àëìà-Àòèíñêàÿ äåêëàðàöèÿ, ïðè-
íÿòàÿ Ìåæäóíàðîäíîé êîíôåðåíöèåé ïî 
ïåðâè÷íîé ìåäèêî-ñàíèòàðíîé ïîìîùè 12 
ñåíòÿáðÿ 1978 ãîäà, îòìåòèëà, ÷òî ïåðâè÷-
íàÿ ìåäèêî-ñàíèòàðíàÿ ïîìîùü âêëþ÷àåò â 
ñåáÿ îáåñïå÷åíèå îñíîâíûìè ëåêàðñòâåí-
íûìè ñðåäñòâàìè [4].

Äåêëàðàöèÿ òûñÿ÷åëåòèÿ, ïðèíÿòàÿ Ãå-
íåðàëüíîé Àññàìáëååé ÎÎÍ 8 ñåíòÿáðÿ 
2000 ãîäà (ï. 20), ïðåäóñìàòðèâàåò ïîîù-
ðåíèå ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè 
ê îáåñïå÷åíèþ áîëåå øèðîêîãî ðàñïðî-
ñòðàíåíèÿ îñíîâíûõ ëåêàðñòâ è èõ áîëüøåé 
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äîñòóïíîñòè äëÿ âñåõ, êòî â íèõ íóæäàåòñÿ, 
â ðàçâèâàþùèõñÿ ñòðàíàõ [5]. Âàæíûì ïî-
íÿòèåì äëÿ ýòîãî ÿâëÿåòñÿ «ëåêàðñòâåííîå 
ñðåäñòâî-äæåíåðèê». Äàííûé ëåêàðñòâåí-
íûé ïðåïàðàò-äæåíåðèê èìååò òàêóþ æå 
ôàðìàêîëîãè÷åñêóþ ôîðìó, êàê è ñîîòâåò-
ñòâóþùèé ïðåïàðàò ïåðâîãî ïîêîëåíèÿ, ÷üÿ 
áèîýêâèâàëåíòíîñòü áûëà ïðîäåìîíñòðèðî-
âàíà ñîîòâåòñòâóþùèìè èññëåäîâàíèÿìè. 
Ýòî ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò âòîðîãî ïîêî-
ëåíèÿ, êîòîðûé íå òðåáóåò ïàòåíòèðîâàíèÿ 
è îòòîãî êîíå÷íàÿ ñòîèìîñòü çíà÷èòåëüíî 
íèæå ïðåïàðàòà ïåðâîãî ïîêîëåíèÿ (òî åñòü 
òîãî, íà êîòîðûé òðåáóåòñÿ ïàòåíò). Òî åñòü 
áîëüøåå êîëè÷åñòâî ëþäåé ñïîñîáíî ïîëó-
÷èòü äîñòóï ê êà÷åñòâåííûì, ýôôåêòèâíûì, 
áåçîïàñíûì ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâàì.

Ïðàâî íà äîñòóï ê ëåêàðñòâåííûì ñðåä-
ñòâàì ÿâëÿåòñÿ íåîòúåìëåìîé ñîñòàâëÿþ-
ùåé ïðàâà íà çäîðîâüå. Êàæäîå ãîñóäàð-
ñòâî äëÿ ðåàëèçàöèè ïðàâà åãî ãðàæäàí íà 
çäîðîâüå äîëæíî îáåñïå÷èâàòü èõ ëåêàð-
ñòâåííûìè ñðåäñòâàìè íà ïðèíöèïàõ íå-
äèñêðèìèíàöèè.

Äëÿ ãàðàíòèè ïîòðåáèòåëþ çàÿâëåííîãî 
êà÷åñòâà â Åâðîïåéñêîì Ñîþçå ôóíêöèî-
íèðóåò ñåòü Îôèöèàëüíûõ ëàáîðàòîðèé 
ïî îïðåäåëåíèþ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ (Official Medicines Control 
Laboratories – OMCL) [6]. Öåëüþ äàííûõ 
ëàáîðàòîðèé ÿâëÿåòñÿ íåçàâèñèìàÿ ýêñ-
ïåðòèçà ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà.

Âî Âñåìèðíîé Îðãàíèçàöèè Çäðàâî-
îõðàíåíèÿ äåéñòâóåò ðóêîâîäñòâî «Íàä-
ëåæàùàÿ ïðàêòèêà äëÿ íàöèîíàëüíûõ 
ëàáîðàòîðèé ïî êîíòðîëþ êà÷åñòâà ëå-
êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ» (Good Practices for 
National Pharmaceutical Control Laboratories) 
[7]. Íåîáõîäèìî ñîáëþñòè áåçîïàñíîñòü 
ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà íà ïðîòÿæåíèè 
âñåãî åãî æèçíåííîãî öèêëà.

Íàìè ïðîàíàëèçèðîâàíû îñíîâíûå ìåæ-
äóíàðîäíî-ïðàâîâûå äîêóìåíòû, çàêðå-
ïëÿþùèå íåîáõîäèìîñòü îáåñïå÷èòü äî-
ñòóï ê ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâàì. Â ñâÿçè ñ 
ãëîáàëèçàöèåé íåäîñòàòî÷íî íàöèîíàëüíî-
ãî óðîâíÿ, íåîáõîäèìî ìåæäóíàðîäíî-ïðà-
âîâîå ðåãóëèðîâàíèå. Òðåáóåòñÿ êîí-
òðîëü âñåõ ýòàïîâ îáîðîòà ëåêàðñòâåííûõ 
ñðåäñòâ. Îáîðîò ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ 
– ýòî ïóòü îò õèìè÷åñêîé ôîðìóëû ÷åðåç 
ïðîèçâîäñòâî äî ïîòðåáèòåëÿ â âèäå ãîòî-
âîé ïðîäóêöèè [8]. Îáùàÿ ñõåìà îáîðîòà 
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ñîñòîèò èç òàêèõ 
ýòàïîâ: ñîçäàíèå ôîðìóëû ëåêàðñòâåí-
íîãî ñðåäñòâà, äîêëèíè÷åñêèõ èññëåäî-
âàíèé (GLP – Good Laboratory Practice), 
êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé (GCP – Good 
Clinical Practice), ïîñòðåãèñòðàöèîííûé 
êîíòðîëü (pharmacovigilance), ïðîèçâîä-
ñòâî (GMP – Good Manufacturing Practice), 
îïòîâàÿ ðåàëèçàöèÿ (GDP-Good Distribution 

Practice), ðîçíè÷íàÿ òîðãîâëÿ (GPP – Good 
Pharmaceutical Practice), ïîòðåáëåíèå. Ýòîò 
ïóòü íåîáõîäèìî ïîäêðåïèòü ìåæäóíàðîä-
íûìè ñîãëàøåíèÿìè, ïðèçâàííûìè êîí-
òðîëèðîâàòü êà÷åñòâî êîíå÷íîãî ïðîäóêòà.  
Â Åâðîïåéñêîì Ñîþçå ïðàâîâîå ðåãóëèðî-
âàíèå îáîðîòà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ îñó-
ùåñòâëÿåòñÿ íà äâóõ óðîâíÿõ: íàöèîíàëü-
íîì è íàäíàöèîíàëüíîì. Äàííûé ìåòîä 
äèôôåðåíöèàöèè ìîæåò ïðîÿâèòüñÿ â ïðà-
âîâîì ðåãóëèðîâàíèè ðàçíûõ ôàðìàöåâòè-
÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ñîãëàñíî èõ 
êëàññèôèêàöèè (íàïðèìåð, ðåöåïòóðíûå è 
òå, ÷òî íå òðåáóþò ðåöåïòà). Òàêæå äàííàÿ 
äèôôåðåíöèàöèÿ ìîæåò ïðîÿâëÿòüñÿ íà 
ðàçëè÷íûõ ýòàïàõ åãî äâèæåíèÿ (íàïðèìåð, 
êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ, äèñòðèáóöèÿ, 
ðîçíè÷íàÿ ïðîäàæà è òàê äàëåå).

Èíòåãðàöèîííî-ïðàâîâûå ñòàíäàðòû 
îáîðîòà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â Åâðî-
ïåéñêîì Ñîþçå ÿâëÿþòñÿ ïðàâîâûì îòî-
áðàæåíèåì ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïîëèòèêè 
Åâðîïåéñêîãî Ñîþçà, öåëü êîòîðîé çàêëþ-
÷àåòñÿ â îáúåäèíåíèè îõðàíû çäîðîâüÿ è 
öåëåé âíóòðåííåãî ðûíêà Åâðîïåéñêîãî 
Ñîþçà, â ÷àñòíîñòè, ôàðìàöåâòè÷åñêîãî 
ðûíêà è ôàðìàöåâòè÷åñêîé èíäóñòðèè. Ýòî 
îáåñïå÷èâàåòñÿ çà ñ÷¸ò åäèíîé ïðàâîâîé 
òåðìèíîëîãèè, óíèôèöèðîâàííîãî îïðåäå-
ëåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ïîíÿòèé è 
êàòåãîðèé, ñâÿçàííûõ ñ îáîðîòîì, è îïðå-
äåëÿåòñÿ ñîîòâåòñòâóþùèìè ýòàïàìè, êî-
òîðûå ïðîõîäèò ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî â 
ïðîöåññå åãî îáîðîòà íà ðûíêå Åâðîïåéñ-
êîãî Ñîþçà: ñîçäàíèå, ðàçìåùåíèå íà ðûí-
êå, ðàñïðåäåëåíèå è ïðèìåíåíèå ñóáúåê-
òàìè, êîòîðûå îòâåòñòâåííûå çà òîò èëè 
èíîé ýòàï ( ïðîèçâîäèòåëè, äèñòðèáüþ-
òîðû, áðîêåðû, îïòîâûå ïðåäïðèíèìàòåëè, 
ðîçíè÷íûå òîðãîâöû, ëèöî, îòâåòñòâåííîå 
çà êîíòðîëü (òåñòèðîâàíèå, èññëåäîâàíèå). 

Âûâîäû. Íàìè ñäåëàí âûâîä, ÷òî ìåæ-
äóíàðîäíûé è íàöèîíàëüíûé êîíòðîëü íå 
äîëæíû äóáëèðîâàòü äðóã äðóãà, íî íåîá-
õîäèìî îáåñïå÷èòü íà íàöèîíàëüíîì óðîâ-
íå ïðèñóòñòâèå ìåæäóíàðîäíîãî êîíòðîëÿ.
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