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Аннотация
Цель. Проанализировать роль государственного контроля за оборотом лекарственных средств, 
выявить проблемы правового регулирования оборота лекарственных средств на потребитель-
ском рынке РФ.
Процедура и методы. В процессе исследования применялись методы аналогии, анализа, сравни-
тельно-правовой, формально-юридический.
Результаты.  Выявлено наличие пробелов в законодательстве, регулирующем отбор образцов 
фармацевтических препаратов, отсутствие чётких норм отбора образцов при проведении кон-
троля качества на потребительском рынке фармацевтических препаратов и исполнении правил, 
применяемых в государственной фармакопее.
Теоретическая и/или практическая значимость. Сформулированные выводы имеют особое зна-
чение для совершенствования государственного регулирования оборота лекарственных средств.
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Abstract
Aim. To analyze the role of state control over the circulation of medicines, to identify the problems of 
legal regulation of the circulation of medicines in the consumer market of the Russian Federation.
Methodology. In the process of the research methods of analogy, analysis, comparative legal, formal 
legal were used.
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Results.  The study revealed the presence of gaps in the legislation governing the sampling of 
pharmaceuticals, the lack of clear sampling standards for quality control in the consumer market of 
pharmaceuticals and the implementation of the rules used in the state pharmacopoeia.
Research implications. The formulated conclusions are of particular importance for improving the state 
regulation of the circulation of medicines.

Keywords: government regulation, pharmaceuticals, medicines, control, supervision, licensing, sam-
pling, falsification

Введение

Определяя степень важности фармацев-
тических препаратов для населения, законо-
датель как осуществляет регулирование их 
обращения, так и контролирует оборот этих 
препаратов . Обратим своё внимание именно 
на государственное регулирование оборота 
фармацевтических препаратов на потреби-
тельском рынке Российской Федерации . 

Государственное регулирование в ра-
ботах некоторых учёных трактуется как 
система воздействия государства на дея-
тельность предпринимателей с помощью 
различных способов и методов [4, c . 137] . 
Главной целью законодательного регу-
лирования могут являться приведение к 
строгой системе экономических отноше-
ний в среде предпринимательства для за-
щиты общественных и частных интересов 
всех сторон таких отношений, их орга-
низация для эффективной деятельности 
предпринимателей, а также достижение 
баланса развития экономики и общего 
экономического роста .

Грамотная разработка содержания к за-
конодательному регулированию деятель-
ности предпринимателей является очень 
важным и сложным делом, поскольку этот 
процесс делает возможным обозначить 
границы необходимого регулирования и 
не ограничить при этом свободы предпри-
нимательской деятельности .

Законодательное регулирование дея-
тельности предпринимателей необходимо 
рассматривать как воздействие государ-
ства на хозяйствующих субъектов с по-
мощью законодательного установления 
норм, входящих в различные акты, целью 
которых является поддержание конкурен-
ции на потребительском рынке и установ-
ление баланса публичных и частных ин-

тересов . Законодательное регулирование 
потребительского рынка фармацевтиче-
ских препаратов происходит в основном 
за счёт прямых методов регулирования .

Главным прямым методом законода-
тельного регулирования деятельности 
предпринимателей (в т . ч . и для потре-
бительского рынка фармацевтических 
препаратов) необходимо считать надзор 
и контроль государства в сфере деятель-
ности хозяйствующих субъектов . Весьма 
важным на потребительском рынке фар-
мацевтических препаратов необходимо 
назвать получение лицензий на фармацев-
тическую деятельность [7, с . 223] .

Государственный контроль за оборотом 
фармацевтических препаратов на 

потребительском рынке

Лекарственные средства как продукт 
реализации имеют огромное значение для 
граждан . Доступность лекарственных пре-
паратов на потребительском рынке входит 
в перечень первостепенных задач государ-
ства . Устанавливая на этом рынке свой 
контроль, государство этим обеспечива-
ет права потребителей на своевременную 
медицинскую помощь надлежащего каче-
ства, которую невозможно представить без 
наличия лекарственных средств . 

Однако в Российской Федерации весь-
ма насущна проблема наличия в обороте 
фальсифицированных и контрафактных 
недоброкачественных фармацевтических 
препаратов, и государственный надзор 
необходим для того, чтобы имеющиеся 
в обороте на потребительском рынке ле-
карственные средства соответствовали 
утверждённым стандартам качества и без-
опасности .
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Контроль государства в этой сфере необ-
ходим для выявления недостатков и про-
блем в деятельности предпринимателей 
на рынке фармацевтических препаратов . 
Его целью на потребительском рынке яв-
ляется заблаговременное предупреждение 
нарушений закона о фармацевтической 
деятельности [12, с . 54] . При ухудшении 
эпидемиологической обстановки на тер-
ритории страны зачастую возникает по-
вышенный спрос на необходимые лекар-
ственные препараты или происходит рост 
цен на эти лекарства, и контроль (надзор) 
государства необходим для предотвраще-
ния таких ситуаций .

Это обосновывает необходимость за-
конодательного контроля (надзора) на по-
требительском рынке фармацевтических 
препаратов .

Юристы, изучающие государственный 
контроль, имеют разные точки зрения на 
вопрос о соотношении терминов «кон-
троль» и «надзор» . Были высказаны раз-
ные мнения: 

– контроль и надзор – понятия, тожде-
ственные друг другу; 

– контроль является разновидностью 
надзора, а надзор входит в состав опреде-
ления контроля; 

– контроль и надзор, по сути, являются 
2-мя видами контрольной деятельности 
[11, с . 175] . 

При глубоком рассмотрении норматив-
но-правовых актов можно выявить, что 
надзор может осуществляться исключи-
тельно специальными, уполномоченными 
Правительством РФ органами государ-
ственной власти . Исполнение контроли-
рующих функций может быть передано 
также органам исполнительной власти 
субъектов Российской Федерации . В науч-
ных работах нельзя найти единого мнения, 
касающегося границ, которые были бы 
установлены для контроля или надзора . 

Не вызывает сомнений, что при суще-
ствовании чётких правил и норм, регламен-
тирующих хозяйственную деятельность, 
крайне важен контроль за их соблюдени-
ем . Надзор и контроль также помогают со-
блюсти баланс интересов хозяйствующих 

субъектов для должного ведения ими пред-
принимательской деятельности во взаи-
моотношениях свободной конкуренции . 
Необходимо помнить, что в соответствии с 
Конституцией России права и свободы че-
ловека и гражданина, в т . ч . и на предпри-
нимательскую деятельность, могут иметь 
ограничения в соответствии с федераль-
ным законом исключительно в той мере, в 
которой это необходимо для охраны основ 
конституционного строя, нравственности, 
здоровья, прав и законных интересов дру-
гих лиц, укрепления обороны государства 
и безопасности страны . Из этого напра-
шивается вывод, что границы контроля 
хозяйствующих субъектов государством 
закреплены в Конституции Российской 
Федерации и их необходимо в деталях за-
крепить в федеральных законах .

В дополнение к этому: государственный 
контроль необходимо осуществлять имен-
но за выполнением норм, установленных 
законом, не допуская вмешательства при 
осуществлении этого контроля в оператив-
но-хозяйственную деятельность субъекта . 
Эти границы контроля органами государ-
ственной власти должны быть чётко уста-
новлены в зависимости от вида предпри-
нимательской деятельности . Контролю и 
надзору подвержена практически вся дея-
тельность предпринимателей и её результа-
ты, если они так или иначе направлены на 
защиту прав и законных интересов населе-
ния . Ярким доказательством этого утверж-
дения является ст . 40 Закона «О защите прав 
потребителей», указывающая на то, что фе-
деральный государственный надзор в сфе-
ре защиты прав потребителей реализуется 
специально на то уполномоченным орга-
ном федеральной исполнительной власти в 
утверждённом Правительством Российской 
Федерации порядке . Закон «О защите прав 
потребителей» не даёт повода для различий 
каких-либо видов предпринимательской 
деятельности, в т . ч . подлежащих образова-
тельному лицензированию . Следовательно, 
под Федеральный государственный надзор 
в сфере защиты прав потребителей подпа-
дают все участники рынка всех фармацев-
тических препаратов . Так как лекарствен-
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ные препараты являются товаром, то и на 
рынке фармацевтических препаратов про-
водится тщательный надзор государствен-
ными органами за соответствием продук-
ции нормам безопасности, установленным 
в соответствующих нормативных докумен-
тах . На рынке потребительских товаров во 
исполнение ст . 1 Федерального закона «О 
прокуратуре Российской Федерации» про-
куратура предпринимает меры по надзору 
за соблюдением прав и свобод граждан, 
управляющих подразделений и непосред-
ственно руководителей как коммерческих, 
так и некоммерческих организаций [9, 
с . 54] .

Государством устанавливается главен-
ство государственного регулирования 
безопасности, качества и эффективности 
фармацевтических препаратов в процессе 
их обращения, и это приводит к тому, что 
на потребительском рынке лекарственных 
средств проводится государственный кон-
троль (надзор), имеющий определённые 
особенности . 

Главным при проведении контроля на 
рынке фармацевтических препаратов явля-
ется недопущение нарушений прав граждан 
на охрану здоровья . Законодательный кон-
троль (надзор), проводимый на рынке обо-
рота фармацевтических препаратов, в соот-
ветствии с законом Российской Федерации 
об обращении лекарственных средств, по 
сути, представляет собой один из способов 
контроля в сфере охраны здоровья челове-
ка . В Федеральном законе «Об обращении 
лекарственных средств» присутствует обо-
собленная глава, которая регламентирует 
вопросы контроля государством в сфере 
обращения фармацевтических препаратов . 
К законодательному контролю на рынке 
фармацевтических препаратов относит-
ся необходимость наличия лицензии при 
производстве лекарственных препаратов и 
осуществлении фармацевтической деятель-
ности и строгий надзор, и контроль госу-
дарства при обращении фармацевтических 
препаратов .

На потребительском рынке фармацевти-
ческих препаратов государственный кон-
троль (надзор) их оборота включает в себя 

контроль лицензирования хозяйствующих 
субъектов в сфере фармацевтической де-
ятельности, надзор федеральных государ-
ственных органов за оборотом фармацев-
тических препаратов, а также проведение 
выборочного контроля качества .

В законе РФ не определено понятие кон-
троля и лицензирования . В некоторых на-
учных трудах [5, с . 110] можно встретить 
мнение, что определение «лицензионный 
контроль» считалось легально закреплён-
ным, но не употреблялось в потерявшем 
силу Федеральном законе № 128-ФЗ «О ли-
цензировании отдельных видов деятельно-
сти» . Существует также мнение, о возмож-
ности отнести лицензионный контроль к 
одной из групп управленческого контроля, 
т . е . в экономическую, и о его глубокой ин-
теграции во всю процедуру лицензирова-
ния, присутствии контроля на всех её эта-
пах в виде работы органов лицензирования, 
которая направлена на поиск допущенных 
лицензиатами нарушений условий и требо-
ваний лицензирования [1, с . 5] .

Из вышесказанного следует, что под 
контролем лицензирования необходимо 
понимать проводимый уполномоченными 
на то органами государства и власти кон-
троль за должным выполнением установ-
ленных законом норм лицензирования, 
как при начальном получении лицензии, 
так и в дальнейшем за соблюдением этих 
требований в процессе осуществления хо-
зяйственной деятельности, подлежащей 
лицензированию .

Лицензионный контроль, связанный 
с лицензированием розничной прода-
жи фармацевтических препаратов, регу-
лируется ч . 2 ст . 9 Федерального закона 
«Об обращении лекарственных средств» . 
Этот специальный закон, направленный 
на регулирование обращения фармацев-
тических препаратов, не регламентиру-
ет никаких особенностей лицензионного 
контроля лекарственных средств, а от-
сылает к Федеральному закону «О защите 
прав юридических лиц и индивидуаль-
ных предпринимателей при осуществле-
нии государственного контроля (надзора) 
и муниципального контроля», а также к 
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Федеральному закону «О лицензировании 
отдельных видов деятельности» . 

Лицензионный контроль является од-
ной из разновидностей контроля, поэто-
му в Федеральном законе «О защите прав 
юридических лиц и индивидуальных пред-
принимателей при осуществлении государ-
ственного контроля (надзора) и муници-
пального контроля» закрепляется только 
общий порядок к действию по осуществле-
нию контроля, включая и лицензионный 
контроль, ссылаясь на специальный закон, в 
котором могут регламентироваться особен-
ности лицензионных проверок, их органи-
зация и проведение [3, с . 92] . Всё вышеска-
занное приводит к тому, что лицензионный 
контроль, включая фармацевтическую 
отрасль, в первую очередь регулируется 
Федеральным законом «О лицензировании 
отдельных видов деятельности» .

К сожалению, в данном федеральном за-
коне прослеживается конкуренция статей . 
Например, в ст . 5 в полномочия органов ли-
цензирования не включены полномочия для 
осуществления за лицензиатами и соискате-
лями лицензии должного контроля . Однако 
в ст . 19 ФЗ «О лицензировании отдельных 
видов деятельности», которая регламенти-
рует порядок организации и проведения 
лицензионного контроля, указывается, что 
именно этот орган лицензирования должен 
проводить как плановые, так и внеплановые 
проверки . Кроме того, в ст . 7 вышеназван-
ного ФЗ в права должностных лиц органов 
лицензирования включено право на про-
ведение проверок лицензиатов, как и со-
искателей лицензий . Исходя из этого, по 
нашему мнению, ст . 5 ч . 2 ФЗ «О лицензи-
ровании отдельных видов деятельности» 
необходимо дополнить пунктом о предо-
ставлении соответствующих полномочий 
органам лицензирования для осуществле-
ния контроля за надлежащим соблюдени-
ем лицензионных требований .

В ст . 6 Федерального закона «О лицен-
зировании отдельных видов деятельно-
сти» разрешена передача полномочий РФ 
в сфере лицензирования некоторых видов 
деятельности государственным органам 
субъектов Российской Федерации в регла-

ментированных федеральными законами 
случаях . Следовательно, лицензионный 
контроль может осуществляться и феде-
ральными государственными органами 
РФ, и региональными . С 03 .10 .2016 г . в 
задачи органов исполнительной власти 
региональных субъектов РФ входит осу-
ществление лицензионного контроля ис-
ключительно соискателей лицензии и 
лицензиатов, подавших заявление на пере-
оформление лицензии . Если лицензия на 
осуществление деятельности в сфере фар-
мацевтики выдаётся впервые, то лицензи-
онный контроль должен осуществляться 
Федеральной службой по надзору в сфере 
здравоохранения . Целью установления 
такого порядка государством являются со-
блюдение принципа разграничения кон-
трольных и разрешительных функций, а 
также создание универсальной эффектив-
но действующей системы лицензионного 
контроля [8, с . 57] . В реальности мы ви-
дим, что этот принцип не соблюдается из-
за того, что лицензирование на осущест-
вление фармацевтической деятельности 
(исключая деятельность организаций оп-
товой продажи фармацевтических препа-
ратов и подведомственных органам феде-
ральной исполнительной власти аптечных 
организаций), как и раньше, осуществляют 
органы исполнительной власти субъекта 
Российской Федерации .

Лицензионный контроль проводят как 
при принятии решения о лицензировании 
кандидатов, так и в дальнейшем при осу-
ществлении лицензиатом лицензируемой 
деятельности . Таким образом, изменения, 
принятые в редакции закона ещё в 2019 г ., 
в части полномочий лишь усложнили осу-
ществление лицензионного контроля . 

Для того чтобы поставленная цель была 
достигнута, т . е . происходило разграни-
чение контрольных и разрешительных 
функций, критически важно осуществле-
ние лицензионного контроля в отноше-
нии соискателей лицензий и лицензиа-
тов фармацевтической сферы поручить 
органам исполнительной власти РФ, т . е . 
Росздравнадзору, а первичное оформление 
и переоформление лицензий, оформление 



ISSN 2072-8557 Вестник Московского государственного областного университета. Серия: Юриспруденция 2022 / № 4

88

дубликатов и копий лицензий – органам 
государственной власти региональных 
субъектов РФ . Это приведёт к соблюде-
нию принципа разделения контрольных и 
разрешительных функций, т . к . в ведении 
Росздравнадзора будут находиться функ-
ции по контролю, а у органов государ-
ственной власти субъектов РФ останутся 
разрешительные функции .

Осуществление лицензионного контроля 
должно быть направлено на юридических 
лиц или индивидуальных предпринимате-
лей, лицензированных на осуществление 
фармацевтической деятельности в целом, а 
не подвергать контролю конкретное место 
хозяйственной деятельности1 .

Государственный надзор в сфере об-
ращения фармацевтических препара-
тов для медицинского использования 
на федеральном уровне осуществляется 
Федеральной службой по надзору в сфере 
здравоохранения и её территориальными 
органами (Росздравнадзором)2 . 

В проекте Концепции обеспечения каче-
ства лекарственных средств в Российской 
Федерации указывается, что в практике 
международной фармацевтики широко 
применяется определение термина «ка-
чество», почти идентичное определению 
American Society for Quality (Американское 
общество качества): «Качество – пригод-
ность субстанции и лекарственной формы 
к предназначенному использованию» и 
определяющее релевантную взаимосвязь 
критериев качества с эффективностью и 
безопасностью товаров3 .
1 Приказ Минздрава России от 01 .09 .2017 № 585н «Об 

утверждении Административного регламента ис-
полнения Федеральной службой по надзору в сфере 
здравоохранения государственной функции по осу-
ществлению лицензионного контроля фармацевти-
ческой деятельности» // Гарант: [сайт] . URL: https://
www .garant .ru/products/ipo/prime/doc/71677350/ 
(дата обращения: 24 .10 .2022) .

2 Постановление Правительства РФ от 15 .10 .2012 
№ 1043 «Об утверждении Положения о федераль-
ном государственном надзоре в сфере обраще-
ния лекарственных средств» // СЗ РФ . 2012 . № 43 . 
Ст . 5877 .

3 Отчёт о научно-исследовательской рабо-
те «Разработка Концепции обеспечения ка-
чества лекарственных средств в Российской 
Федерации» // Pandia: [сайт] . URL: https://pandia .

Фармацевтические препараты в зависи-
мости от параметров, которым они не со-
ответствуют, делятся на:

1) фальсифицированный фармацевти-
ческий препарат; 

2) недоброкачественный фармацевтиче-
ский препарат; 

3) контрафактный фармацевтический 
препарат . 

Федеральный закон «Об обращении 
лекарственных средств» термин «фаль-
сифицированный» трактует как «фарма-
цевтическое средство, снабжённое недо-
стоверной информацией о его составе и 
(или) производителе»; термин «недобро-
качественный» указывает на фармацевти-
ческий препарат, не выполняющий нормы 
фармакопейной статьи, а если такая статья 
не существует, – не выполняющий требова-
ния и нормы нормативной документации; 
под «контрафактным фармацевтическим 
препаратом» подразумевается лекарствен-
ный препарат, участвующий в обороте, но 
нарушающий при этом гражданское за-
конодательство, т . е . контрафактным фар-
мацевтическим препаратом признаётся 
лекарственный препарат, на этикетке либо 
упаковке которого незаконно размещается 
зарегистрированный товарный знак или 
сходное с ним до степени смешения обо-
значение, в т . ч . и на котором без законных 
на то оснований указывается место проис-
хождения продукта или сходное с ним до 
степени смешения наименование . 

Путём отбора образцов фармацевтиче-
ских препаратов, а также с помощью кон-
троля за соблюдением субъектами фарма-
цевтического рынка регламентированных 
требований к хранению, перевозке фар-
мацевтических препаратов осуществляет-
ся контроль за качеством лекарственных 
средств на потребительском рынке [2, 
с . 55] . 

В соответствии с Информацией о резуль-
татах государственного контроля (надзора) 
в сфере обращения лекарственных средств, 
предоставленной Росздравнадзором4, в 

org/text/80/198/58527-11 .php (дата обращения: 
24 .10 .2022) .

4 Информация о результатах государственного кон-
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2017 г . при осуществлении государствен-
ного контроля (надзора) в сфере оборота 
фармацевтических препаратов было изъ-
ято из обращения 915 серий лекарствен-
ных средств, качество которых не отвечает 
установленным требованиям, в 2020 г . – 
540, а на начало 2022 г . – 443 . 

Не существует агрегированных стати-
стических сведений о реальных масштабах 
оборота поддельных фармацевтических 
препаратов . В работах многих авторов 
встречаются различные данные, касающи-
еся поддельных фармацевтических пре-
паратов в России . Однако информация о 
результатах государственного контроля 
(надзора) в сфере обращения лекарствен-
ных средств, представленная Федеральной 
службой по надзору в сфере здравоохране-
ния РФ, показывает, что выявление фаль-
сифицированных лекарственных препа-
ратов имеет следующую динамику . Так, в 
2018 г . было выявлено 7 серий фальсифи-
цированных лекарственных препаратов, в 
2019 г . эта цифра увеличилась до 12 серий, 
однако на начало 2022 г . данный показа-
тель составляет всего 2 серии препаратов1 . 

28 октября 2011 г . в Москве утвержде-
на Конвенция Совета Европы «О борьбе с 
фальсификацией медицинской продукции 
и сходными преступлениями, угрожаю-
щими здоровью населения»2 . ВОЗ считает 
эффективным использование процессов 
регулирования качества фармацевтиче-
ских препаратов на национальном уровне 
и систем контроля качества, являющихся 

троля (надзора) в сфере обращения лекарственных 
средств за 1-е полугодие 2022 года // Федеральная 
служба по надзору в сфере здравоохранения: [сайт] . 
URL: https://roszdravnadzor .gov .ru/i/upload/imag
es/2022/7/15/1657878926 .46103-1-167669 .pdf (дата 
обращения: 24 .10 .2022) .

1 Информация о результатах государственного кон-
троля (надзора) в сфере обращения лекарственных 
средств за 1-й квартал 2022 года // Федеральная 
служба по надзору в сфере здравоохранения: [сайт] . 
URL: https://www .roszdravnadzor .gov .ru/i/upload/ima
ges/2022/4/27/1651055879 .2905-1-49845 .pdf (дата об-
ращения: 24 .10 .2022) .

2 Конвенция Совета Европы о борьбе с фальсифи-
кацией медицинской продукции и сходными пре-
ступлениями, угрожающими здоровью населения 
(CETS N 211) (заключена в г . Москве 28 .10 .2011) // 
СЗ РФ . 2019 . № 45 . Ст . 6279 .

единственными средствами для обеспече-
ния безопасности и качества фармацевти-
ческих препаратов .

Некоторые источники свидетельствуют 
о том, что обеспечение качества фармацев-
тических препаратов, участвующих в обра-
щении на потребительском рынке России, 
является приоритетной задачей в сфере 
здравоохранения . Государственный кон-
троль, проводимый на всех этапах оборота 
фармацевтических препаратов, не может 
гарантировать 100% качество фармацевти-
ческих препаратов, продаваемых на рынке 
[10, с . 95] .

В рамках мероприятий по контролю 
качества медицинских препаратов ра-
ботники органа государственного надзо-
ра в установленном законом Российской 
Федерации порядке могут отбирать не-
которые образцы фармацевтических пре-
паратов, предназначенных для продажи, 
в целях проверки их качества, а также 
исследований и испытаний, проводимых 
с учётом правил отбора образцов, регла-
ментируемых уполномоченным органом 
Федеральной исполнительной власти .

В ходе отбора фармацевтических пре-
паратов на потребительском рынке у субъ-
ектов, ведущих торговлю в розницу, не-
обходимо решение вопроса о том, какие 
нормативно-правовые акты дают осно-
вание осуществлять этот отбор и на кого 
должны ложиться затраты, возникающие 
в связи с изъятием из процесса продажи 
фармацевтического препарата для отбора .

Государство устанавливает принци-
пы, обеспечивающие бесплатность осу-
ществление проверок, что подразумевает 
недопустимость требования оплаты за 
осуществление контрольных меропри-
ятий органами государственного или 
муниципального контроля (надзора) с 
подконтрольных юридических лиц или 
индивидуальных предпринимателей, га-
рантирует оплату из соответствующих 
бюджетов проводимых органами государ-
ственного и муниципального контроля 
(надзора) проверок, включая мероприятия 
по контролю [5, с 113] . В утратившей силу 
ст . 9 Федерального закона «Об обращении 
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лекарственных средств» указывалось, что 
реализация контроля государства при об-
ращении фармацевтических препаратов 
относится к расходным обязательствам РФ 
или расходным обязательствам региональ-
ных субъектов Российской Федерации по 
видам контроля .

Сегодня предприниматели не оплачива-
ют проведение самой экспертизы фарма-
цевтических препаратов, однако стоимость 
образцов, отобранных для экспертизы, явля-
ется убытком для них . Возникает уместный 
вопрос: нет ли в данном случае нарушения 
принципов бесплатности, потому что цена 
на образцы, отобранных для проверки, мо-
жет быть достаточно велика? На данный 
вопрос ответа пока нет ни в юридической 
литературе, ни в судебной практике . Можно 
предположить, что стоимость медицинских 
препаратов, отобранных для проведения 
контроля качества, должна входить в статью 
затрат предпринимателя . К тому же если в 
результате экспертизы качества фармацев-
тический препарат признают некачествен-
ным, то розничный продавец может потре-
бовать возмещения понесённых убытков от 
партнёра, поставившего некачественный 
фармацевтический препарат . В этом случае 
нормы, регулирующие бесплатное проведе-
ние проверок, при отборе образцов фарма-
цевтических препаратов на экспертизу каче-
ства не будут нарушены .

В законодательстве, регламентирующем 
розничную торговлю фармацевтическими 
препаратами и государственный надзор, не 
закреплены правила отбора на экспертизу 
образцов на потребительском рынке РФ . 
Изъятие образцов фармацевтических пре-
паратов для проведения выборочного кон-
троля качества фармацевтических средств 
регулируется требованиями, предъявляемы-
ми государственной фармакопеей [7, с . 224] .

Во время проведения отбора образцов 
для выборочного контроля случается, что 
проверяющие (проверяемые) встречаются с 
нехваткой достаточного количества фарма-
цевтических препаратов для отбора образ-
цов в данном торговом месте . Объяснить 
это можно отсутствием чётких норм отбора 
образцов при проведении контроля каче-

ства на потребительском рынке фармацев-
тических препаратов и исполнений правил, 
применяемых в государственной фармако-
пее, которые устанавливают, что в процес-
се производства (изготовления) правила 
отбора проб определяются внутренними 
нормативными документами предприятия-
производителя (изготовителя) фармацев-
тических препаратов .

Заключение

Итак, мы видим, что норм отбора образ-
цов, чётко определённых уполномоченным 
органом федеральной исполнительной 
власти, на которые ссылается законода-
тель в ФЗ «Об обращении лекарственных 
средств», не существует . Поэтому целесоо-
бразно установить «правила отбора образ-
цов лекарственных средств для проверки 
их качества, проведения исследования, 
испытаний», в которых будут отображены 
все проблемы отбора образцов фармацев-
тических препаратов на потребительском 
рынке фармацевтических средств, включая 
решение вопроса о затратах на отобранные 
для экспертизы фармацевтические препа-
раты, которые в данный момент возложе-
ны на субъектов розничной торговли .

Надо также отметить, что помимо во-
проса проведения необходимых меропри-
ятий по непосредственному отбору образ-
цов фармацевтических препаратов, до сих 
пор не имеющего решения, главной про-
блемой для Росздравнадзора по-прежнему 
остаётся то, что возможность отбора об-
разцов фармацевтических препаратов для 
проведения государственного контроля 
качества имеется лишь во время кон-
трольно-надзорных мероприятий, но так 
как время выполнения этих мероприятий 
среди субъектов малого бизнеса фарма-
цевтического рынка весьма ограничено, то 
получается, что из-под государственного 
контроля практически выпадают многие 
фармацевтические препараты, продавае-
мые субъектами малого бизнеса [6, с . 19] .

Изъятие образцов фармацевтических 
препаратов в своей массе проходит в про-
цессе запланированных мероприятий при 
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осуществлении выездной проверки, ко-
торая может проходить не чаще 1 раза в 
3 года . Обязанность по контролю качества 
продаваемых фармацевтических препара-
тов возложена законодателем на самого 
предпринимателя и должна им исполнять-
ся самостоятельно по месту их розничной 
продажи .

Плановые выездные проверки по кон-
тролю с заблаговременной отправкой 
уведомления о сроках проведения меро-
приятий дают предпринимателю возмож-
ность и время для подготовки к проверке . 
Естественно, такие плановые мероприя-
тия по контролю находящихся в торговом 
обороте фармацевтических препаратов на 
соответствие обязательным регламенти-
рованным требованиям к качеству лекар-
ственных средств не приносят необходи-
мого эффекта . 

Проведение отбора образцов фармацев-
тических препаратов без заблаговремен-
ного предупреждения даст возможность 
выявлять намного больше некачественных 
фармацевтических препаратов . В связи с 
этим рекомендуем внести в законодатель-
ство корректировки и дать разрешение 
Росздравнадзору проводить отбор образ-
цов чаще, чем 1 раз в 3 года, и осущест-
влять эти мероприятия без заблаговре-
менного уведомления подконтрольного 
субъекта обращения фармацевтических 
препаратов .

Изучение законодательства, регла-
ментирующего государственный надзор 
(контроль) фармацевтической деятель-
ности, приводит нас к выводу, что над-
зор, который трактуется как деятельность 

по осуществлению права хозяйствующих 
субъектов для контроля и выполнения 
установленных законом требований, ко-
торые содержатся в нормативно-право-
вых актах, и должны предъявляться к 
различного вида экономической деятель-
ности, проводится исключительно орга-
нами исполнительной власти Российской 
Федерации, а контроль, трактуемый как 
деятельность, осуществляемая для про-
верки субъектов предпринимательства по 
контролю соблюдения баланса правовых 
взаимоотношений между потребителями 
и предпринимателями, включая и цели 
осуществления проверок хозяйственной 
деятельности юридических лиц, имеет воз-
можность проведения дополнительно и 
органами исполнительной власти регио-
нального субъекта Российской Федерации . 

Надзор регулирует безопасность фар-
мацевтических препаратов и контролиру-
ет соблюдение прав граждан по охране их 
здоровья . Контроль обеспечивает своев-
ременное пресечение существующих на-
рушений участниками обращения фарма-
цевтических препаратов установленных 
законом норм осуществления этой дея-
тельности . 

Государственный контроль на потреби-
тельском рынке фармацевтических препа-
ратов имеет несколько направлений, среди 
которых необходимо выделить лицензи-
онный контроль, а также государственный 
контроль за установлением цен на фарма-
цевтические препараты на региональном 
уровне .

Статья поступила в редакцию 01.11.2022.
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