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Современные тенденции обеспечения права на доступ к лекарственным средствам
Current trends of ensuring right for access to medicines
Аннотация. В представленной статье авторами предпринята попытка проанализировать международные документы, национальное законодательство в сфере обеспечения прав граждан на доступ к лекарственным средствам. Проведенное исследование позволило сделать вывод о том, что доступ к лекарственным средствам обеспечивается не только их наличием, но и что немаловажно - надлежащим качеством и безопасностью. Авторами особо отмечены тенденции совершенствования правовых источников, направленные на обеспечение права на доступ к лекарственным средствам, а также мероприятия по противодействию незаконному обороту ненадлежащих лекарственных средств. 
Ключевые слова: право граждан, доступ к лекарственным средствам, недоброкачественные лекарственные средства, незаконный оборот, противодействие, уголовная ответственность.

Annotation. In the submitted article authors made an attempt to analyse the international documents, the national legislation in the sphere of ensuring the rights of citizens for access to medicines. The conducted research allowed to draw a conclusion that access to medicines is provided not only their existence, but also that is important - appropriate quality and safety. Authors especially noted the tendencies of improvement of legal sources aimed at providing the right for access to medicines, and also actions for counteraction to illicit trafficking in inadequate medicines.
Keywords: right of citizens, access to medicines, substandard medicines, illicit trafficking, counteraction, criminal liability.

Гарантированное Конституцией Российской Федерации право на охрану здоровья обеспечивается, в том числе, производством и реализацией качественных, безопасных и доступных лекарственных препаратов. Такое положение закреплено в Федеральном законе от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ (ред. от 3 апреля 2017 г.) «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», а Стратегия  национальной безопасности Российской Федерации (утверждена Указом Президента РФ от 31 декабря 2015 года № 683), определяя основные направления государственной политики, называет «создание условий для развития фармацевтической отрасли, преодоления ее сырьевой и технологической зависимости от зарубежных поставщиков, и также доступность качественных, эффективных и безопасных лекарственных средств». 

О доступе к лекарственным средствам, выражающемся не только в их наличии, но и доступности, приемлемости и качестве, сказано и в международных документах (ст. 12 Международного Пакта об экономических, социальных и культурных правах, с учетом  Замечания общего порядка №14),  право на доступ к лекарственным средствам было включено в Декларацию о праве на развитие, принятую Генеральной Ассамблеей ООН в 1986 г., где определено, что государства должны обеспечить равенство возможностей в части доступа к основным ресурсам в области охраны здоровья. 

Вопросы надлежащего обеспечения граждан лекарственными средствами широко обсуждаются общественностью. Как справедливо отмечено в общественном докладе Общероссийского народного фронта (далее - ОНФ), важной составляющей понятия доступности медицинской помощи является доступность лекарственных препаратов, необходимых для лечения [1]. Выступая на пленарном заседании форума ОНФ по вопросам здравоохранения «За качественную и доступную медицину!» Президент России, лидер Народного фронта Владимир Путин отметил, что к 2018 году планируется «выйти на такое состояние в области фармацевтической деятельности, чтобы примерно 90 процентов препаратов, которые сейчас используются в России, были локализованы в Российской Федерации» [2]. 
Государством принимаются меры, направленные на обеспечение доступности лекарственных средств. Министерство промышленности и торговли Российской Федерации (далее - Минпромторг России) всегда занимало твердую позицию в вопросах обеспечения качества производимой в России медицинской продукции, - заявил заместитель Министра С. Цыб на конференции, проходившей в Москве 19-20 октября 2015 года. Совместно с Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения (далее - Росздравнадзор) Минпрормторгом России проводится планомерная политика по обеспечению граждан Российской Федерации безопасными лекарственными средствами, эффективным медицинским оборудованием и качественными расходными материалами [3]. 
В целях повышения качества и доступности оказания паллиативной помощи в декабре 2014 года в Федеральный закон от 8 января 1998 г. № 3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах» [4] внесены изменения, касающиеся возможности отпуска наркотических средств и психотропных веществ не только аптеками, но и медицинскими организациями, их обособленными подразделениями, расположенными в сельских населенных пунктах и удаленных от населенных пунктов местностях, в которых отсутствуют аптечные организации. Правительством Российской Федерации Постановлением от 17 апреля 2017 года №457 [5] усовершенствованы закупки лекарственных препаратов для больных гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, рассеянным склерозом, лиц после трансплантации органов и (или) тканей. Этими нововведениями устанавливается возможность поставки лекарственных препаратов организациям, имеющим лицензию на медицинскую деятельность, без наличия лицензии на фармацевтическую деятельность, что будет способствовать совершенствованию лекарственного обеспечения указанных лиц, повысит доступность лекарственной помощи сельскому населению, проживающему в удалённых и труднодоступных районах [5].
В вопросах обеспечения доступности лекарственных средств, нельзя забывать об их безопасности. С большим сожалением приходится констатировать, что в настоящее время фармацевтический рынок перенасыщен ненадлежащими лекарственными средствами: фальсифицированными, контрафактными, недоброкачественными, незарегистрированными. Об этом наглядно свидетельствуют данные Росздравнадзора, согласно которым в 2016 году из обращения было изъято 10 торговых наименований 11 серий фальсифицированных лекарственных препаратов; в 2015 году - 9 торговых наименований 23 серий лекарственных препаратов и 1 торговое наименование 2 серий фальсифицированных фармацевтических субстанций и препаратов изготовленных из них [6]. Как показывает анализ расследованных уголовных дел, незаконное производство лекарственных средств осуществляется, как правило, на подпольных производственных площадках, кустарным способом [7]. 
В деле защиты граждан от ненадлежащих лекарственных средств, важное значение имеет Конвенция против распространения контрафактной и фальсифицированной медицинской продукции (далее по тексту – Конвенция «Медикрим») [8]. Конвенцию подписали в октябре 2011 года в г. Москве государства (не только члены Совета Европы, но и другие), отметив фальсификацию медицинской продукции и сходные преступления как непосредственно по своему характеру представляющие серьезную угрозу здоровью населения. Конвенцию уже подписали 23 страны, в том числе Российская Федерация, Украина, Австрия, Кипр, Финляндия, Франция, Германия, Исландия, Израиль, Италия, Португалия, Швейцария, ратифицировали - четыре. 29 марта 2017 года состоялось  заседание Государственной комиссии по противодействию незаконному обороту промышленной продукции. По итогам заседания был одобрен пакет документов, необходимых для ратификации Российской Федерацией Конвенции «Медикрим» и проект федерального закона «О внесении изменений в некоторые законодательные акты Российской Федерации по вопросу ввода в гражданский оборот лекарственных препаратов для медицинского применения» [6]. Директор Европейского директората по качеству лекарственных средств и здравоохранению Совета Европы С. Кайтель, выступая в г. Москве на конференции поблагодарила Россию и Росздравнадзор, в частности, «за плодотворное сотрудничество в данном направлении». М. Мурашко - руководитель Росздравнадзора России отметил, что «международное сотрудничество крайне важно для контролирующего органа» [9] .

Для противодействия обороту ненадлежащей медицинской продукции 31 декабря 2014 года федеральным законом от № 532-ФЗ в Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях и Уголовный кодекс Российской Федерации включены «новые» статьи. Так, ст. 6.33 КоАП РФ предусматривает ответственность за обращение фальсифицированных, контрафактных, недоброкачественных и незарегистрированных лекарственных средств, если эти деяния не содержат признаков уголовно-наказуемого деяния. С момента введения в действие федерального закона от 31 декабря 2014 года № 532-ФЗ, уголовная ответственность за незаконный оборот лекарственных средств, подделку документов, возможна по статьям 235.1 «Незаконное производство лекарственных средств и медицинских изделий», 238.1 «Обращение фальсифицированных, недоброкачественных и незарегистрированных лекарственных средств, медицинских изделий и оборот фальсифицированных биологически активных добавок», 327.2 «Подделка документов на лекарственные средства или медицинские изделия или упаковки лекарственных средств или медицинских изделий». Названное совершенствование законодательства позволяет обеспечить реализацию дополнительных мер по защите жизни и здоровья граждан России, неотвратимость наказания, способствуют упреждению преступлений, связанных с подделкой лекарственных средств, медицинских изделий и биологически активных добавок [10]. 
До внесения соответствующих изменений в УК РФ специальных норм, направленных на борьбу с ненадлежащими лекарственными средствами уголовный закон не содержал. В таких условиях правоохранительные органы искали альтернативные подходы к уголовно-правовой оценке соответствующих противоправных деяний. Как правило, виновные привлекались к ответственности за мошенничество, незаконное предпринимательство, незаконное использование средств индивидуализации товаров, реже – незаконный оборот сильнодействующих веществ в целях сбыта или производство, хранение, перевозку, сбыт товаров и продукции, не отвечающих требованиям безопасности [11]. А ведь предмет преступлений весьма специфичен, им выступают лекарственные средства, медицинские изделия, которые имеют своим предназначением обеспечивать безопасность жизни и здоровья граждан [12]. 
Исследователями справедливо отмечено, что, «несмотря на активные усилия правоохранительных органов, существенного сокращения уровня данной преступности достичь не удавалось. Ежегодно выявлялось около 50  преступлений в сфере оборота фальсифицированных, недоброкачественных лекарственных средств и биологически активных добавок, по фактам 30-35 из них возбуждались уголовные дела и лишь 15-20 уголовных дел из расследованных направлялись в суд» [13].
Относительно изменений в законодательство, регулирующее оборот лекарственных средств, представитель Главного управления экономической безопасности и противодействия коррупции МВД России Павел Родионов подчеркнул, что тесное и плодотворное взаимодействие правоохранительных органов и Росздравнадзора позволило усилить работу по пресечению оборота на территории Российской Федерации незарегистрированной, недоброкачественной и фальсифицированной медицинской продукции, а благодаря поправкам в УК РФ, результатами такого сотрудничества стали возбужденные уголовные дела по незаконному обороту медицинских изделий и лекарственных средств [6]. К примеру, следственными органами следственного комитета Российской Федерации (далее – СК России) направлено в суд уголовное дело в отношении предпринимателя,  который организовал кустарное производство не зарегистрированного и не прошедшего доклинические и клинические исследования лекарственного средства «Стрептобластолизин». Производством и сбытом лекарственного средства занимались члены организованной группы – жители Костромы и Москвы, которых для преступной деятельности привлек организатор. Информацию о возможности приобретения указанного лекарства они распространяли через сеть Интернет, рекламируя как препарат, предназначенный для лечения и профилактики иммунодефицитных состояний, сердечно-сосудистых и онкологических заболеваний [14]. Анализ расследованных СК России уголовных дел свидетельствует о том, что производство ненадлежащих лекарственных средств нередко осуществляется на «подпольных предприятиях», когда арендуются нежилые помещения, на которых размещается оборудование, и в дальнейшем ведется преступный бизнес под видом легальной предпринимательской деятельности [15]. В свете сказанного  актуальным видится  введение уголовной ответственности юридических лиц. Как справедливо отметил А.И. Бастрыкин, без такой ответственности невозможны экстерриториальное уголовное преследование иностранных организаций, репатриация капитала, нажитого преступным путем и выведенного за рубеж [14].

Вместе с этим эффективность противодействия незаконному обращению лекарственных средств, медицинских изделий и биологически активных добавок напрямую зависит от действенного механизма правоприменения. Необходима слаженная работа в этом направлении всех государственных органов: СК России, прокуратуры Российской Федерации, МВД России, Министерства здравоохранения Российской Федерации, Росздравнадзора, Федеральной таможенной службы Российской Федерации. 

Резюмируя изложенное, хотелось бы отметить, что в нормативно-правовые акты внесены изменения, направленные на обеспечение доступности, качества, безопасности лекарственных средств, а также на создание условий для предотвращения, выявления и пресечения преступлений, связанных незаконным оборотом лекарственных средств, медицинских изделий и биологически активных добавок, которые в полном объеме не возможно изложить в рамках одной публикации. 
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