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Аннотация
В статье проанализирован опыт ключевых межгосударственных интеграционных 
объединений в отношении регулирования обращения высокотехнологичных (ин-
новационных) лекарственных препаратов. Целью исследования является выявле-
ние тенденций развития наднационального регулирования в рассматриваемой 
области, оценка его полноты. Актуальность исследования обусловлена пробле-
мами, с которыми сталкиваются как пациенты, так и производители высокотехно-
логичных (инновационных) лекарственных препаратов: со стороны пациентского 
сообщества возникает проблема доступа к таким дорогостоящим препаратам; 
со  стороны производителей появляется необходимость упрощения ввода таких 
препаратов в оборот, обеспечение их трансграничного обращения. В связи с этим 
возникает необходимость проанализировать международно-правовые и над-
национальные основы регулирования обращения высокотехнологичных лекар-
ственных препаратов с целью выявления тенденций, способствующих решению 
обозначенных пациентами и производителями проблем.
В статье проанализирован опыт международных организаций (в частности, Все-
мирной организации здравоохранения), а также ключевых межгосударствен-
ных интеграционных объединений (Европейский союз, Африканский союз, 
Евразийский экономический союз (ЕАЭС)) в части регулирования обращения 
высокотехнологичных (инновационных) лекарственных препаратов. Отмечается, 
что на глобальном уровне регламентация обращения высокотехнологичных (ин-
новационных) лекарственных препаратов носит фрагментарный, спорадический 
характер, что во многом связано с дифференциацией экономических, организа-
ционных, инфраструктурных возможностей отдельных государств применитель-
но к производству подобного рода препаратов. Наиболее детальное нормативное 
правовое регулирование обращения высокотехнологичных лекарственных пре-
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паратов осуществлено в рамках Европейского союза, который выступает ориенти-
ром для других межгосударственных интеграционных объединений (в частности, 
Африканского союза, а также ЕАЭС). Евразийский экономический союз, не нахо-
дясь в партнерских отношениях со структурами ЕС, фактически имплементирует 
его подходы. Тем не менее подчеркивается, что в рамках ЕАЭС значительное чис-
ло вопросов вынесено на национальный уровень, что замедляет гармонизацию 
и унификацию подходов в области обращения высокотехнологичных лекарствен-
ных препаратов.

Ключевые слова: международное право, высокотехнологичные лекарственные препараты, гено-
терапевтические лекарственные препараты, генетические технологии, Европейский союз, Евразий-
ский экономический союз
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Abstract
The article analyses the experience of key interstate integration associations in re-
lation to regulating the circulation of high-tech (innovative) medicinal products. 
Trends in the development of supranational regulation in the area under consider-
ation are identified in order to assess its completeness. The relevance of the study 
is due to the problems faced by both patients and manufacturers of high-tech  
(innovative) medicinal products: from the patient community’s perspective, there 
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is a problem of access to such expensive drugs, while from the manufacturers’ side, 
it is necessary to simplify the process of bringing such products to market and en-
suring their cross-border circulation. In order to identify trends that may contribute 
to solving the problems identified by patients and manufacturers, the international 
legal and supranational framework for regulating the circulation of high-tech drugs 
is analyzed. The experience of international organizations (in particular, the World 
Health Organization), as well as key interstate integration associations (the Euro-
pean Union, the African Union, the Eurasian Economic Union (EAEU)), is  consid-
ered in terms of regulating the circulation of high-tech drugs. The fragmentary 
and sporadic regulation of the circulation of high-tech drugs at the global level 
is largely due to the significant dif ferentiation of economic, organizational, and in-
frastructural capabilities of individual states in relation to the production of such 
products. The most detailed legal regulation of the circulation of high-tech medi-
cal products is implemented within the framework of the European Union, which 
serves as  a  benchmark for other interstate integration associations (in particular, 
the African Union and Eurasian Economic Union). While lacking a formal part-
nership arrangement with EU structures, the Eurasian Economic Union is de  fac-
to implementing its approaches. However, the harmonization and unification 
of approaches in the area of high-tech drug circulation is hampered by the transfer 
of a significant number of issues within the EAEU to the national level.

Keywords: international law, high-tech drugs, gene therapy drugs, genetic technologies, European 
Union, Eurasian Economic Union
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Введение
Своевременное обеспечение пациентов 
инновационными медикаментами, способ-
ными ускорить выздоровление и обеспечить 
надлежащую реабилитацию, является од-
ной из ключевых задач развития фармацев-
тической промышленности во всем мире. 

В 2023  году в Российской Федерации была 
принята Стратегия развития фармацев-
тической промышленности до 2030 года, 
в которой в качестве основного направления 
реализации названо, в частности, обеспече-
ние собственных разработок оригинальных 
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и инновационных лекарственных препара-
тов и их внедрение в медицинскую практи-
ку. Производство такого рода препаратов 
сегодня является составной частью трансля-
ционной медицины – нового научного на-
правления, призванного сократить и в иде-
але ликвидировать существующий разрыв 
между научными изобретениями и повсед-
невной медицинской практикой (Понома-
рева, Некотенева, 2024). Необходимость 
разработки лекарственных препаратов ген-
ной терапии, относящихся к высокотехно-
логичным препаратам, отражена в качестве 
цели Федеральной научно-технической 
программы развития генетических техноло-
гий на 2019–2030 гг., утвержденной поста-
новлением Правительства Российской Фе-
дерации от 22 апреля 2019 г. № 4791.

Инновационные лекарственные препа-
раты используются для повышения качества 
жизни пациентов, страдающих редкими 
(орфанными) заболеваниями. Подавляющее 
большинство орфанных заболеваний являют-
ся наследственными (порядка 80 %), поэтому 
разработка инновационных препаратов ле-
жит в русле развития генетики и биотехно-
логий (Вильгоненко и др., 2022). В ряде зару-
бежных государств такие препараты активно 
регистрируются. Так, по состоянию на 31 де-
кабря 2022 г. в США Управление по борьбе 
с орфанными заболеваниями (англ. National 
Organization for Rare Disorders, сокр. NORD) 
присвоило орфанный статус 6340 лекар-
ственным препаратам, которые лечат 1079 
заболеваний (Fermaglich, Miller, 2023). В  на-
стоящее время инновационные, высокотех-
нологичные препараты разрабатываются 
как крупными фармацевтическими компа-

ниями, так и научными организациями и уч-
реждениями, осуществляющими академи-
ческие разработки, как правило, для нужд 
конкретного пациента (Anagnostou et al., 
2020). Вместе с тем зачастую производство 
и вывод на рынок подобных препаратов 
сопряжены со значительными организаци-
онными, инфраструктурными и правовыми 
барьерами (Гильдеева, Картавцова, 2014). 
Нередко в государствах отсутствует согла-
сованное нормативное правовое регули-
рование отношений в рассматриваемой 
сфере или же оно носит фрагментарный 
характер, не учитывает подходы, разра-
ботанные на глобальном и региональном 
уровнях (Van Dijke et al., 2018).

Спорадическое регулирование отношений 
в области обращения высокотехнологичных 
лекарственных препаратов, используемых, 
в том числе, для лечения редких (орфанных) 
заболеваний, характерно для Российской 
Федерации (Гусев, Юревич, 2023). В целях 
преодоления указанной проблемы представ-
ляется целесообразным проанализировать 
международные и наднациональные пра-
вовые основы регламентации обращения 
инновационных лекарственных препаратов, 
а также релевантный опыт зарубежных го-
сударств.

Основная часть
Глобальное регулирование
Международно-правовые основы обраще-
ния инновационных (высокотехнологичных) 
лекарственных препаратов разрабатыва-
ются в рамках двух специализированных 
учреждений Организации Объединенных 
Наций (ООН): Всемирной организации 

1 Постановление Правительства Российской Федерации от 22 апреля 2019 г. № 479 «Об утверждении 
Федеральной научно-технической программы развития генетических технологий на 2019–2030 годы». 
Режим доступа: http://government.ru/docs/36457/ 

http://government.ru/docs/36457/
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здравоохранения (ВОЗ) и Организации Объ-
единенных Наций по вопросам образова-
ния, науки и культуры (ЮНЕСКО) (Абашидзе, 
Маличенко, 2020). Тем не менее истоки нор-
мативного правового регулирования в рас-
сматриваемой сфере на глобальном уровне 
стоит искать в ключевых международных 
документах о правах человека: Всеобщей 
декларации прав человека от 10 декабря 
1948  г.2, Международных пактах о граждан-
ских и политических правах3 и об экономи-
ческих, социальных и культурных правах 
от 16 декабря 1966 г.4, Конвенции ООН о лик-
видации всех форм расовой дискриминации 
от 21 декабря 1965 г.5, Конвенции ООН о пра-
вах ребенка от 20 ноября 1989 г.6 и др.

Что же касается актов, принимаемых в рам-
ках деятельности ВОЗ и ЮНЕСКО, то необхо-
димо отметить, что они представляют собой 
документы мягкого права, носящие реко-
мендательный характер. Однако отсутствие 
закрепления юридически обязательных 
норм не означает, что подходы, сформулиро-
ванные в этих документах, не находят своего 
отражения в релевантных источниках на-
ционального права – внутригосударствен-
ное право, как правило, свидетельствует 
об обратном. Так, такие документы ЮНЕСКО, 
как Всеобщая декларация о геноме чело-
века и правах человека 1997 года (включая 

Руководящие принципы осуществления 
Всеобщей декларации о геноме человека 
и правах человека от 16  ноября 1999 года), 
Международная декларация о геномной ин-
формации человека 2003 года, Всеобщая де-
кларация о биоэтике и правах человека 2005 
года, Резолюции и решения Экономического 
и Социального совета Организации Объеди-
ненных Наций (о генетической конфиден-
циальности и недискриминации (2001/39 
от 26 июля 2001 г; 2003/232 от 22 июля 2003 г.; 
2004/9 от 16  июля 2004 г.) и другие импле-
ментированы в национальные правопоряд-
ки государств, присоединившихся к ним 
(Маличенко, 2022).

В рамках ВОЗ интерес представляет Гло-
бальная стратегия и план действий в обла-
сти общественного здравоохранения, инно-
ваций и интеллектуальной собственности 
2008 года (далее – Глобальная стратегия, 
стратегия)7. Её целью является содействие 
формированию нового мышления в отно-
шении инноваций и доступа к лекарствен-
ным средствам, обеспечение среднесроч-
ных рамок для создания более прочной 
и устойчивой основы проведения научных 
исследований и разработок в области здра-
воохранения, относящихся к болезням, 
которые диспропорционально влияют 
на развивающиеся страны. Данный доку-

2 ООН. (1948, дек. 10). Всеобщая декларация прав человека. Режим доступа: https://www.un.org/ru/documents/
decl_conv/declarations/declhr.shtml 

3 ООН. (1966, дек. 16). Международный пакт о гражданских и политических правах. Режим доступа:  
https://www.un.org/ru/documents/decl_conv/conventions/pactpol.shtml 

4 ООН. (1966, дек. 16). Международный пакт об экономических, социальных и культурных правах. Режим 
доступа: https://www.un.org/ru/documents/decl_conv/conventions/pactecon.shtml 

5 ООН. (1965, дек. 21). Международная конвенция о ликвидации всех форм расовой дискриминации. Режим 
доступа: https://www.un.org/ru/documents/decl_conv/conventions/raceconv.shtml

6   ООН. (1989, нояб. 20). Конвенция о правах ребенка. Режим доступа: https://www.un.org/ru/documents/
decl_conv/conventions/childcon.shtml

7 Глобальная стратегия и план действий в области общественного здравоохранения, инноваций и интеллек-
туальной собственности (WHA61.21, 24 мая 2008 года). Режим доступа: https://iris.who.int/bitstream/
handle/10665/24525/A61_R21-ru.pdf?sequence=1&isAllowed=y 

https://www.un.org/ru/documents/decl_conv/declarations/declhr.shtml
http://decl_conv/declarations/declhr.shtml
https://www.un.org/ru/documents/decl_conv/conventions/childcon.shtml
https://www.un.org/ru/documents/decl_conv/conventions/childcon.shtml
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/24525/A61_R21-ru.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/24525/A61_R21-ru.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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мент призван с помощью применения гиб-
кого, рекомендательного механизма решить 
вопрос об обеспечении баланса защиты 
прав интеллектуальной собственности 
разработчиков инновационных (высоко-
технологичных) лекарственных препаратов 
и прав пациентов на равный и справедли-
вый доступ к лекарственным препаратам. 
В  частности, Глобальная стратегия призыва-
ет государства – участники ВОЗ определить 
приоритеты в области потребностей в науч-
ных исследованиях и разработках, активизи-
ровать сотрудничество и улучшение коорди-
нации научных исследований и разработок 
в области здравоохранения и биомедицины, 
содействовать передаче технологии и произ-
водства продуктов здравоохранения в раз-
вивающихся странах посредством инвести-
рования средств и создания потенциала 
и т.д. В целом данный документ направлен 
на выравнивание возможностей граждан 
всех государств – участников ВОЗ обраще-
ния к достижениям инновационной ме-
дицины, включая высокотехнологичные 
лекарственные препараты. Этот подход яв-
ляется важным для противодействия потен-
циальным дискриминационным практикам, 
которые могут возникать вследствие нерав-
ного доступа граждан к инновационным 
лекарственным препаратам, именно поэто-
му он подлежит имплементации в соответ-
ствующие нормативные акты, принимаемые 
на национальном уровне.

Еще одним знаковым документом в рам-
ках ВОЗ являются Рекомендации по редак-
тированию генома человека в целях улуч-
шения показателей здоровья населения 
(далее – Рекомендации)8. Указанные Реко-

мендации играют значимую роль в части 
формулирования регуляторных подходов 
в отношении генной терапии, разработке 
генотерапевтических лекарственных пре-
паратов. Так, Рекомендации подчеркивают, 
что ВОЗ должна обеспечить, чтобы клини-
ческие испытания с использованием тех-
нологий соматического редактирования 
человеческого генома были рассмотрены 
и одобрены соответствующим комитетом 
по этике исследований перед включением 
в регистры клинических испытаний редак-
тирования человеческого генома; разра-
ботать механизм оценки для выявления 
клинических испытаний с использованием 
технологий редактирования человеческого 
генома, которые могут вызывать обосно-
ванное беспокойство; создать экспертный 
комитет для регулярного мониторинга ре-
гистра клинических испытаний и для разра-
ботки и пересмотра набора международных 
стандартов для клинических испытаний, свя-
занных с редактированием человеческого 
генома и т.д.

Рекомендации предполагают подключе-
ние отдельных элементов институциональ-
ного механизма ВОЗ к решению пробле-
мы формулирования общих регулятивных 
подходов в отношении редактирования 
генома человека. Такой институциональный 
механизм представлен Научным советом 
ВОЗ, Экспертным консультативным комите-
том по разработке глобальных стандартов 
для управления и надзора за редактирова-
нием человеческого генома, а также Депар-
таментом основных лекарственных средств 
и медицинских изделий ВОЗ. В частности, 
Научному совету поручено разработать  

8 WHO. (2021, July 12). Human genome editing: recommendations. Available at: https://www.who.int/publications/i/
item/9789240030381

https://www.who.int/publications/i/item/9789240030381
https://www.who.int/publications/i/item/9789240030381
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механизм многосекторного сотрудничества 
для конфиденциального сообщения о со-
мнениях по поводу возможного незаконно-
го, незарегистрированного, неэтичного 
и небезопасного исследования редактиро-
вания человеческого генома и других дей-
ствий. Данный механизм должен включать: 
четкую систему отчетности; прозрачный 
процесс исследований; поддержку и защиту 
для тех, кто публично высказывается о сом-
нительном эффекте подобного рода иссле-
дований. Предполагается, что именно ВОЗ 
должна стать первичной площадкой, где 
государства будут делиться собственным 
опытом и сомнениями по поводу развития 
генетических технологий.

На основе положений данных документов 
впоследствии были сформулированы прин-
ципы обеспечения безопасности в сфере 
трансляционной медицины, в том числе в от-
ношении использования результатов гене-
тических исследований, которыми являются 
также высокотехнологичные (инновацион-
ные) лекарственные препараты.

Региональное регулирование
Европейский союз. Наиболее прорабо-

танная система правового регулирования 
обращения высокотехнологичных (иннова-
ционных) лекарственных препаратов дей-
ствует в праве Европейского союза. Основой 
для разработки такой регуляторики служат 
статьи 114 и 168 Договора о функциониро-
вании Европейского союза, посвященные 
гармонизации законодательств государств – 
членов ЕС в области построения единого 
внутреннего рынка и политике Союза в сфе-
ре здравоохранения соответственно. Госу-

дарства-члены несут ответственность за раз-
работку политики в сфере охраны здоровья, 
а также организацию и предоставление 
услуг здравоохранения и медицинской по-
мощи (Carvalho et al., 2019). Таким образом, 
в рассматриваемой области ЕС имеет допол-
нительную компетенцию, которая позволяет 
ему поддерживать и координировать дей-
ствия государств. В то же время Союз при-
нимает полноценные нормативные право-
вые акты в отношении обращения лекарств 
и медицинских устройств в контексте функ-
ционирования внутреннего рынка (Волков, 
Рыжков, 2013).

Рассматривая высокотехнологичные (ин-
новационные) лекарственные препараты, 
невозможно не остановиться на общем 
понятии лекарственного средства (лекар-
ства), которое сформулировано в праве ЕС. 
Данное понятие определено в Директиве 
2001/83/EC Европейского парламента и Со-
вета от 6 ноября 2001 г. о кодексе Сообще-
ства, касающемся лекарственных средств 
для использования человеком9. Под лекар-
ственным средством данная Директива по-
нимает «любое вещество или комбинацию 
веществ, представленные как имеющие 
свойства для лечения или профилактики 
заболеваний у людей; или любое вещество 
или комбинацию веществ, которые могут 
использоваться или вводиться человеку 
либо с целью восстановления, исправления 
или изменения физиологических функций 
путем оказания фармакологического, им-
мунологического или метаболического дей-
ствия, либо для постановки медицинского 
диагноза»10. Необходимо отметить, что об-
ращение лекарственных средств на надна-

9 Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 
on the Community code relating to medicinal products for human use. EUR-Lex. Available at: 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101&qid=1681287643499 

10 Там же.
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циональном уровне осуществлялось с 1965 г. 
в части предоставления разрешения на про-
дажу, классификации и маркировки лекар-
ственных средств. С 1995 г. централизован-
ная оценка препаратов осуществляется 
Европейским агентством по лекарственным 
средствам (англ. European Medicines Agency 
(EMA)), что в значительной степени способ-
ствует стабильному снабжению лекарствен-
ными средствами. Благодаря Регламенту 
(ЕС) № 726/2004 Европейского парламента 
и Совета от 31 марта 2004 г.11  на уровне ЕС 
унифицированы правила выдачи разреше-
ний на продажу лекарств. Впоследствии 
данные правила были скорректированы пу-
тем принятия Регламента (ЕС) 2019/1243 Ев-
ропейского парламента и Совета от 20 июня 
2019 г.12, который вводит конкретные меры 
для обеспечения доступности лекарствен-
ных средств и управления их дефицитом. 
После того как лекарственные препараты 
поступают на рынок, они отслеживаются 
Европейским агентством по лекарственным 
средствам на протяжении всего срока их 
действия в рамках наднациональной систе-
мы фармаконадзора, которая регистрирует 
любые нежелательные последствия приме-

нения лекарственных препаратов в рутин-
ной клинической практике.

Обращение высокотехнологичных (инно-
вационных) лекарственных препаратов яв-
ляется предметом специального регулирова-
ния. На уровне Союза специальные правила 
предусмотрены для орфанных лекарствен-
ных средств, применяемых для лечения ред-
ких заболеваний, лекарств для детей, а также 
лекарственных средств передовой терапии. 
Лекарственные средства для передовой тера-
пии – это относительно новый вид фармацев-
тического препарата, основанный на дости-
жениях в области клеточной и молекулярной 
биотехнологии и новых методах лечения, 
включая генную терапию, клеточную тера-
пию и тканевую инженерию. Они представ-
ляют собой сложные медицинские продукты 
фармакологического, иммунологического 
или метаболического действия и не рассма-
триваются в качестве обычных лекарствен-
ных средств, как это следует из Регламента 
(ЕС) № 1394/200713  и Директивы 2009/120/ЕС14. 
В частности, Директива 2009/120/ЕС опре-
деляет условия и требования в отношении 
получения регистрационного удостовере-
ния для лекарственных средств передовой 

11 Regulation (EC) No 726/2004 of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004 
laying down Union procedures for the authorisation and supervision of medicinal products 
for human use and establishing a European Medicines Agency. EUR-Lex. Available at:     
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02004R0726-20220128 

12 Regulation (EU) 2019/1243 of the European Parliament and of the Council of 20 June 2019 adapting 
a number of legal acts providing for the use of the regulatory procedure with scrutiny to Articles 290 and 
291 of the Treaty on the Functioning of the European Union. (2019). Of ficial Journal of the European Union, 
L 198/241. Available at: https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj

13 Regulation (EC) No 1394/2007 of the European Parliament and of the Council of 13 November 2007 
on advanced therapy medicinal products and amending Directive 2001/83/EC and Regulation (EC) No 
726/2004. (2007). Of ficial Journal of the European Union, L 324/121. Available at: https://eur-lex.europa.eu/eli/
reg/2007/1394/oj/eng 

14 Commission Directive 2009/120/EC of 14 September 2009 amending Directive 2001/83/EC 
of the European Parliament and of the Council on the Community code relating to medicinal products 
for human use as regards advanced therapy medicinal products. (2009). Of ficial Journal of the European 
Union, L 242/3. Available at: https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2009/120/oj/eng

https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2007/1394/oj/eng 
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2007/1394/oj/eng 
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терапии, детально формулирует опреде-
ления понятий «лекарственное средство 
генной терапии», «лекарственное средство 
сомато-клеточной терапии», их ключевые 
характеристики, в том числе исходного ма-
териала, а также требования к производ-
ственному процессу. Причем требования 
сформулированы как в целом ко всем ле-
карственным средствам передовой тера-
пии, так и применительно к отдельным их 
разновидностям, подчеркивая дифферен-
циацию условий и критериев безопасно-
сти и качества в отношении каждого вида 
препаратов.

Резолюцией от 24 апреля 2024 г. Евро-
пейский парламент утвердил инициативу 
о принятии нового регламента о стандартах 
качества и безопасности для веществ чело-
веческого происхождения, предназначенных 
для применения15. Таким образом, законода-
тельство в области обращения высокотехно-
логичных (инновационных) лекарственных 
препаратов продолжает совершенствоваться.

Нормативным изменениям сопутствуют 
изменения институциональные. Так, в рам-
ках Европейского агентства по лекарствен-
ным средствам учрежден Комитет по пе-
редовым методам лечения (англ. Committee 
for  Advanced Therapies (CAT) для оценки ка-
чества, безопасности и эффективности 
лекарственных препаратов передовой те-
рапии, а также для отслеживания научных 
разработок в этой новой области биомеди-

цины, которая имеет огромный потенциал 
для лечения пациентов и развития фарма-
цевтической промышленности. Основная 
обязанность комитета – подготовить проект 
заключения по каждой заявке на регистра-
цию лекарственного средства передовой 
терапии, поданной в Европейское агентство 
по лекарственным средствам, прежде чем 
Комитет по лекарственным средствам для че-
ловека (англ. Committee for Medicinal Products 
for Human Use (CHMP)) примет окончательное 
заключение по регистрационному удосто-
верению соответствующего лекарственного 
средства. По запросу исполнительного ди-
ректора Европейского агентства по лекар-
ственным средствам или Европейской ко-
миссии Комитет по передовым методам 
лечения также может составить заключение 
по любому научному вопросу, касающемуся 
лекарственных средств передовой терапии.

К высокотехнологичным (инновацион-
ным) лекарственным препаратам относят 
также орфанные лекарственные препара-
ты. В соответствии с законодательством 
Европейского союза к орфанным (редким) 
заболеваниям относятся те, которые пора-
жают не более 5 из 10 000 человек. Правила 
обозначения таких препаратов, стимули-
рование их производства определяются 
в Регламенте (ЕС) № 141/2000 Европейского 
парламента и Совета от 16 декабря 1999  г. 
о лекарственных средствах для лечения 
редких заболеваний16. Принятие данно-

15 Standards of quality and safety for substances of human origin intended for human application. European 
Parliament legislative resolution of 24 April 2024 on the proposal for a regulation of the European 
Parliament and of the Council on standards of quality and safety for substances of human origin 
intended for human application and repealing Directives 2002/98/EC and 2004/23/EC (COM(2022)0338 – 
C9-0226/2022 – 2022/0216(COD)). Available at: https://www.europarl.europa.eu/RegData/seance_pleniere/
textes_adoptes/definitif/2024/04-24/0353/P9_TA(2024)0353_EN.pdf 

16 Regulation (EC) No 141/2000 of the European Parliament and of the Council of 16 December 1999 
on orphan medicinal products. (2000). Of ficial Journal of the European Union, L 018. Available at:    
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2000/141/oj

https://www.europarl.europa.eu/RegData/seance_pleniere/textes_adoptes/definitif/2024/04-24/0353/P9_TA(2024)0353_EN.pdf 
https://www.europarl.europa.eu/RegData/seance_pleniere/textes_adoptes/definitif/2024/04-24/0353/P9_TA(2024)0353_EN.pdf 
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го Регламента обусловлено, в частности, 
тем, что из-за сравнительно небольшого 
числа людей, страдающих редкими забо-
леваниями, исследования в этой области 
не очень привлекательны с экономиче-
ской точки зрения. В дополнение к данно-
му инструменту ЕС запустил Инициативу 
по инновационным лекарственным сред-
ствам17, чтобы побудить фармацевтическую 
промышленность разрабатывать именно 
орфанные препараты. Данная Инициа-
тива представляют собой государствен-
но-частное партнерство ЕС и отраслевых 
ассоциаций, представляющих секторы, за-
действованные в здравоохранении. Через 
механизм государственно-частного пар-
тнерства осуществляется финансирование 
медицинских исследований и инновации 
в сфере здравоохранения.

Стимулированию производства иннова-
ционных препаратов для лечения редких 
заболеваний способствует, в том числе, де-
тализация унифицированного правового 
регулирования в отношении обозначения 
препаратов в качестве орфанных. В  но-
ябре 2022 г. Европейская комиссия опу-
бликовала Руководство по уведомлению 
о формате и содержании заявок на обозна-
чение в качестве орфанных лекарствен-
ных препаратов и о передаче обозначений 
от одного спонсора другому18. Учитывая, 
что редкие заболевания являются всемир-

ной проблемой, Европейское агентство 
по лекарственным средствам широко со-
трудничает с международными организа-
циями (прежде всего ВОЗ) для обозначе-
ния и оценки орфанных лекарственных 
препаратов.

Европейский союз постоянно стремится 
внедрять инициативы по содействию иссле-
дованиям и инновациям в фармацевтиче-
ском секторе. Программы рамочных иссле-
дований всегда поддерживали инициативы, 
связанные со здравоохранением. Текущая 
программа финансирования исследований 
и инноваций Horizon Europe19 содействует 
исследованиям, связанным со  здравоохра-
нением, и реагирует на текущие проблемы, 
затрагивая такие аспекты, как здоровье 
на протяжении всей жизни, экологические 
и социальные детерминанты здоровья, пси-
хическое здоровье, неинфекционные и ред-
кие заболевания, инфекционные заболева-
ния, инструменты, технологии и цифровые 
решения для здравоохранения и реабили-
тации, а также системы здравоохранения.

К другим программам, действующим 
в рамках ЕС и направленным на финанси-
рование проектов в области инноваций 
в сфере здравоохранения, относится про-
грамма EU4Health 2021–202720, которая 
была принята для повышения готовности 
к кризисам. Кроме того, в рамках ЕС функ-
ционирует Европейский социальный фонд 

17 Innovative Health Initiative. Available at: https://www.ihi.europa.eu/
18 Commission Notice Guideline on the format and content of applications for designation as orphan 

medicinal products and on the transfer of designations from one sponsor to another 2022/C 440/02. 
(2022). Of ficial Journal of the European Union, L 440/2. Available at: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2022.440.01.0002.01.ENG

19 European Commission. Horizon Europe. Cluster 1: Health Policy, strategy, how to apply and work programmes. 
Available at: https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-
and-open-calls/horizon-europe/cluster-1-health_en

20 European Commission. EU4Health programme 2021-2027 – a vision for a healthier European Union. Avail-
able at: https://health.ec.europa.eu/funding/eu4health-programme-2021-2027-vision-healthier-european-union_en

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2022.440.01.0002.01.ENG
http://EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2022.440.01.0002.01.ENG
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Plus 2021–202721, деятельность которого на-
правлена на поддержание равного доступа 
к здравоохранению. Проблема обеспече-
ния доступа к лекарственным препаратам, 
включая лекарственные препараты передо-
вой терапии, является ключевой не только 
для Европейского союза, но и для глобаль-
ных международных организаций, включая 
ВОЗ. Результаты исследований демонстри-
руют различия в продажах инновационных 
лекарственных препаратов между различны-
ми государствами-членами, что объясняется 
экономическим неравенством, а также разли-
чиями в уровне инфраструктуры здравоохра-
нения. Данная проблема также усугубляется 
экономическим кризисом. В связи с этим Ев-
ропейский парламент, обеспокоенный обо-
значенной ситуацией, опубликовал несколько 
собственных инициативных отчетов о доступе 
к лекарствам. В 2017 г. Парламент принял 
резолюцию о вариантах улучшения доступа 
к лекарствам22. Доступ к инновационным 
лекарственным препаратам по разумным це-
нам остается приоритетом и для Европейской 
комиссии, как подчеркивается в Фармацевти-
ческой стратегии 2020 г.23 

В рамках Европейского агентства по ле-
карственным средствам функционирует це-

левая группа по доступности разрешенных 
лекарственных средств для использования 
человеком и ветеринарией. Данная целе-
вая группа обеспечивает стратегические 
и структурные решения для устранения пе-
ребоев в поставках лекарственных средств 
и обеспечения их постоянной доступности 
в ЕС. Структуры и процессы, сформиро-
ванные Европейским агентством по лекар-
ственным средствам для решения проблемы 
нехватки лекарственных средств в соответ-
ствии с Регламентом (ЕС) 2022/123 об уси-
лении роли Европейского агентства по ле-
карственным средствам24, в первую очередь 
сосредоточены на деятельности, связанной 
с кризисными ситуациями. Помимо вышео-
бозначенных документов и структур, для ре-
шения проблемы доступности лекарствен-
ных препаратов (включая инновационные 
лекарственные препараты) в кризисных 
ситуациях в Союзе действует Руководство 
по выявлению и уведомлению о нехватке 
лекарственных средств для держателей ре-
гистрационных удостоверений в Союзе25. 
Указанное Руководство имеет особую цен-
ность, поскольку в нем представлен гармо-
низированный подход к отчетности и управ-
лению дефицитом, а также сформулировано 

21 European Commission. European Social Fund Plus. Available at: https://european-social-fund-plus.ec.europa.eu/en
22 European Parliament resolution of 2 March 2017 on EU options for improving access to medicines 

(2016/2057(INI)). (2018). Official Journal of the European Union, C 263/4. Available at: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2018.263.01.0004.01.ENG 

23 European Commission. Communication from the Commission to the European Parliament, the Council, 
the European Economic and Social Committee and the Committee of the Regions Pharmaceutical Strategy 
for Europe. EUR-Lex. Available at: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52020DC0761

24 Regulation (EU) 2022/123 of the European Parliament and of the Council of 25 January 2022 on a reinforced 
role for the European Medicines Agency in crisis preparedness and management for medicinal products 
and medical devices. (2022). Official Journal of the European Union, L 20/1. Available at:  
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123 

25 European Medicines Agency. (2019, Yuly 1). Guidance on detection and notification of shortages of medicinal products 
for Marketing Authorisation Holders (MAHs) in the Union (EEA). Available at: 
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-detection-and-notification-
shortages-medicinal-products-marketing-authorisation-holders-mahs-union-eea_en.pdf
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понятие дефицита (нехватки) лекарствен-
ных препаратов. Руководство содержит ре-
комендации по облегчению обнаружения 
и сообщения держателями регистрацион-
ных удостоверений компетентным органам 
о возможном дефиците препаратов (вклю-
чая инновационные препараты). Раннее 
уведомление компетентных органов явля-
ется ключевым аспектом в предотвращении 
или смягчении дефицита, предоставляя до-
статочно времени для принятия чрезвычай-
ных мер в случае необходимости.

Как видим, в рамках Европейского союза 
детально определены основы обращения 
высокотехнологичных (инновационных) ле-
карственных препаратов, включая такие их 
разновидности, как орфанные препараты, 
осуществлено разграничение вопросов, от-
несенных к ведению Союза и государств-чле-
нов, сформулированы подходы к обеспе-
чению доступности препаратов (включая 
высокотехнологичные лекарственные пре-
параты, прежде всего генотерапевтические 
препараты и лекарства сомато-клеточной 
терапии), преодолению их нехватки в случае 
кризисных ситуаций. Вместе с тем за пре-
делами функционирования внутреннего 
рынка, а также вопросов обеспечения безо-
пасности при производстве лекарственных 
препаратов у государств-членов остается 
определенная свобода усмотрения в рас-
сматриваемой сфере, что подтверждается 
значительным числом релевантных дирек-
тив, нуждающихся в имплементации в наци-
ональное право.

Африканский союз. Развитие право-
вого регулирования в области обращения 
высокотехнологичных (инновационных) 

лекарственных препаратов в рамках Афри-
канского союза осуществляется по траекто-
рии, заданной ЕС. При этом в настоящее 
время Африканский союз в большей степени 
сконцентрирован на учреждении институ-
ционального механизма, обеспечивающего 
контроль за обращением лекарственных 
препаратов. Во многом такое институцио-
нальное развитие предопределяется непо-
средственным сотрудничеством с Союзом. 
Так, Европейское агентство по лекарствен-
ным средствам применяет свой уникальный 
опыт координации внутрирегионального 
регулирования обращения лекарственных 
средств для поддержки укрепления афри-
канской сети регулирования. Оно получи-
ло грант в размере десяти миллионов евро 
от Европейской комиссии на поддержку си-
стем регулирования на национальном и ре-
гиональном уровнях в Африке и, в частности, 
на создание Африканского агентства по ле-
карственным средствам в сотрудничестве 
с африканскими, европейскими и междуна-
родными акторами. Европейское агентство 
по лекарственным средствам взяло на себя 
обязательство привлечь экспертов для под-
держки учреждения соответствующего аф-
риканского агентства, его технических коми-
тетов и механизмов для целей организации 
управления, а также налаживания научных 
и административных процессов26.

Европейское агентство по лекарствен-
ным средствам также предложит обучение 
для укрепления научной и нормативной экс-
пертизы в оценке и надзоре за лекарствен-
ными средствами совместно с экспертами 
из государств – членов Европейского союза 
(Ncube et al., 2021).

26 Фармпром. (2024, Янв. 30). EMA поддержит создание Африканского агентства по лекарственным 
средствам. Режима доступа: https://pharmprom.ru/ema-podderzhit-sozdanie-afrikanskogo-agentstva-po-
lekarstvennym-sredstvam/ 
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Кроме того, ЕС выделил грант на реализа-
цию инициативы по гармонизации регули-
рования лекарственных средств в Африке 
для поддержки пилотного проекта по те-
стированию процедур совместной конти-
нентальной оценки лекарственных средств 
в Африке. В ходе пилотного проекта Техни-
ческий комитет по оценке лекарственных 
средств будет оценивать качество, безо-
пасность и эффективность приоритетных 
лекарственных средств при поддержке 
континентального Технического комитета 
по надлежащей производственной прак-
тике. Полученные в ходе оценок знания 
помогут: разрабатывать континентальные 
процессы и процедуры; содействовать на-
циональной авторизации рекомендуемых 
лекарств; усилить обмен информацией 
и повысить ее надежность.

В 2019 г. Ассамблея Африканского сою-
за приняла договор о создании Африкан-
ского агентства по лекарственным сред-
ствам для усиления нормативного надзора 
на всем континенте и решения проблем 
доступа к качественным, безопасным 
и эффективным лекарственным средствам 
на континенте. Целью учреждения Агент-
ства является предоставление жителям 
Африки доступа к основным медицинским 
продуктам и технологиям. Агентство под-
держивает рост местного фармацевти-
ческого производства, что является клю-
чевой целью Плана фармацевтического 
производства для Африки, а также играет 
важную роль в стимулировании торгов-
ли в поддержку Африканской континен-
тальной зоны свободной торговли. В пол-
номочия Агентства также входит оценка 
медицинских изделий для лечения прио-
ритетных заболеваний, определенных Аф-
риканским союзом, регулярная проверка, 
координация и обмен информацией о про-

дуктах, разрешенных к продаже. Агентство 
координирует совместные обзоры клини-
ческих испытаний вакцин и совместные 
инспекции производственных площадок 
активных фармацевтических ингредиентов. 
Оно осуществляет сотрудничество с регио-
нальными экономическими сообществами 
и национальными органами по регули-
рованию оборота лекарственных средств 
в части выявления некачественных и фаль-
сифицированных медицинских изделий 
и содействия обмену информацией между 
государствами.

Необходимо отметить, что релевантное 
регулирование на уровне Африканско-
го союза только начинает формироваться. 
В настоящее время во многих африканских 
государствах отсутствуют национальные 
руководства, определяющие требования 
к производству высокотехнологичных (ин-
новационных) препаратов, в частности ак-
туальных для Африки препаратов генной 
терапии. Это представляет собой проблему 
в части обеспечения надлежащего этиче-
ского и нормативного надзора за испыта-
ниями лекарственных средств сомато-кле-
точной терапии. В Южно-Африканской 
Республике действующие регулирующие 
механизмы противоречивы и неоднознач-
ны, а участие нескольких национальных 
учреждений в процедуре получения со-
ответствующих разрешений представ-
ляет проблему для создания эффективно 
функционирующей системы обращения 
высокотехнологичных (инновационных) 
лекарственных препаратов. Вместе с тем 
такого рода пробелы представляют собой 
уникальную возможность для создания 
гармонизированных и всеобъемлющих 
этических и нормативных основ для испы-
таний высокотехнологичных лекарствен-
ных препаратов на африканском континен-
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те. Безусловно, такие гармонизированные 
основы должны соответствовать между-
народным правилам, включая требования 
к производству или одобрению препаратов 
генной терапии в Африке. Разработка та-
ких всеобъемлющих руководств потребу-
ет скоординированных усилий с участием 
африканских национальных органов ре-
гулирования медицины, научно-исследо-
вательских институтов здравоохранения, 
комитетов по этике исследований, фарма-
цевтических компаний, организаций паци-
ентов (Marks, Gottlieb, 2018).

Евразийский экономический союз. 
На  уровне Евразийского экономического 
союза формируется достаточно динамич-
ная система нормативного правового ре-
гулирования обращения высокотехноло-
гичных (инновационных) лекарственных 
препаратов (Заремба, Рычихина, 2023). 
В настоящее время в рамках ЕАЭС действу-
ет около 70  нормативных актов в области 
обращения лекарственных средств. Они 
затрагивают все этапы жизненного цикла 
лекарственных препаратов и охватывают 
следующие направления: совершенство-
вание действующих нормативных актов 
путем внесения в них изменений (в част-
ности, были внесены изменения в Реше-
ние Совета Евразийской экономической 
комиссии от 3 ноября 2016  г. № 87 «Об 
утверждении Правил надлежащей прак-
тики фармаконадзора Евразийского эко-

номического союза»27, Решение Совета 
Евразийской экономической комиссии 
от 3 ноября 2016  г. №  78 «О Правилах ре-
гистрации и экспертизы лекарственных 
средств для медицинского применения» 
(далее – Решение № 78)28, Решение Сове-
та Евразийской экономической комиссии 
от 3 ноября 2016 г. №  85 «Об  утверждении 
Правил проведения исследований биоэк-
вивалентности лекарственных препаратов 
в рамках Евразийского экономического 
союза»29); разработка новых нормативных 
правовых актов в сфере обращения инно-
вационных лекарственных средств (гено-
терапевтических препаратов, препаратов 
клеточной терапии, тканево-инженерных 
препаратов); выбор референтных препара-
тов для проведения клинических исследо-
ваний и оценки значимости лекарств в кон-
тексте проведения специальных процедур 
регистрации; подготовка правил проведе-
ния фармацевтических инспекций по над-
лежащим практикам в сферах фармаконад-
зора, лабораторной и клинической практик 
(Ворона, Губина, 2022).

Достижением евразийского норматив-
ного правового регулирования в области 
обращения высокотехнологичных (инно-
вационных) лекарственных препаратов 
является уточнение понятийного аппара-
та в обозначенной сфере общественных 
отношений. Так, в Решении № 78 полу-
чило закрепление определение понятия 

27 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03 ноября 2016 г. № 87 «Об утверждении Правил 
надлежащей практики фармаконадзора Евразийского экономического союза». Режим доступа: https://docs.
eaeunion.org/documents/306/2594/  

28 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03 ноября 2016 г. № 78 «О Правилах регистрации 
и экспертизы лекарственных средств для медицинского применения». Режим доступа: https://docs.eaeunion.org/
documents/306/2601/  

29 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03 ноября 2016 г. № 85 «Об утверждении Правил 
проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов в рамках Евразийского экономического 
союза». Режим доступа: https://docs.eaeunion.org/documents/306/2592/

https://docs.eaeunion.org/documents/306/2594/  
http://eaeunion.org/documents/306/2594/  
https://docs.eaeunion.org/documents/306/2601/
https://docs.eaeunion.org/documents/306/2601/
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«высокотехнологичные лекарственные 
препараты». К ним относятся следующие 
препараты медицинского применения: ге-
нотерапевтические лекарственные препа-
раты, лекарственные препараты на основе 
соматических клеток, тканеинженерные 
лекарственные препараты (препараты тка-
невой инженерии). При этом в отношении 
каждого вида высокотехнологичного ле-
карственного препарата определены их 
нормативные характеристики. В частности, 
под генотерапевтическим лекарственным 
препаратом понимают биологический ле-
карственный препарат:

а)  включающий активное вещество, со-
держащее рекомбинантную нуклеиновую 
кислоту или состоящее из нее, исполь-
зуемую или вводимую человеку с целью 
регулирования, восстановления, замены, 
добавления или удаления генетической по-
следовательности;

б)  терапевтический, профилактический 
или диагностический эффекты которого на-
прямую обусловлены последовательностью 
рекомбинантной нуклеиновой кислоты, ко-
торую он содержит, или с продуктом генети-
ческой экспрессии этой последовательности.

Особо подчеркивается, что генотера-
певтические лекарственные препараты 
не включают в себя вакцины против инфек-
ционных заболеваний30.

Решение № 78 также предусматривает осо-
бые унифицированные требования к регистра-
ционному досье таких препаратов. Учитывая 
специфику высокотехнологичных лекарствен-
ных препаратов, особую сферу их примене-

ния, евразийский законодатель предложил 
применять подход, основанный на анализе 
риска для определения объема необходимых 
сведений и требований к качеству, доклини-
ческому и клиническому изучению, для их 
включения в регистрационное досье. Пред-
полагается, что такие требования должны 
быть разработаны на наднациональном 
уровне (в рамках руководств ЕАЭС). При от-
сутствии таких требований необходимо ру-
ководствоваться соответствующими актами 
государств  – членов ЕАЭС.

Государства – члены ЕАЭС должны импле-
ментировать соответствующие положения 
актов Союза в свое национальное законода-
тельство. В частности, в Российской Федера-
ции были внесены изменения в Федераль-
ный закон от 12 апреля 2010 года № 61-ФЗ 
«Об обращении лекарственных средств»31: 
включено определение высокотехнологич-
ных лекарственных препаратов в формули-
ровке Решения № 78, дополнен перечень 
сведений, подлежащих включению в госу-
дарственный реестр лекарственных средств, 
внесены положения об условиях ввоза в Рос-
сийскую Федерацию зарегистрированных 
орфанных и (или) высокотехнологичных ле-
карственных препаратов, что в значительной 
степени упросило доступ к таким препара-
там со стороны пациентов. В целом в данной 
сфере основной массив нормативных актов 
предполагается к принятию именно на наци-
ональном уровне, что впоследствии потре-
бует усилий со стороны государств – членов 
ЕАЭС по гармонизации соответствующих 
регуляторных подходов (Николаева, 2021).

30 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03 ноября 2016 г. № 78 «О Правилах 
регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского применения». Режим доступа: 
https://docs.eaeunion.org/documents/306/2601/ 

31 Федеральный закон от 12 апреля 2010 года № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств». Режим доступа: 
http://www.kremlin.ru/acts/bank/30941 
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Еще одним значимым актом в рассматрива-
емой сфере является Решение Совета Евразий-
ской экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. 
№ 89 «Об утверждении Правил проведения 
исследований биологических лекарственных 
средств Евразийского экономического союза» 
(далее – Решение №  89)32. Данный документ 
по своей сути отражает подходы, сформулиро-
ванные в международных рекомендациях ВОЗ, 
Международной конференции гармонизации 
технических требований при регистрации ле-
карственных препаратов по медицинскому 
применению, в целях создания и поддержания 
системы взаимного признания результатов 
фармацевтических и биологических испыта-
ний, доклинических и клинических исследова-
ний биологических лекарственных препаратов 
для их дальнейшей регистрации. При этом 
данный документ не заменяет собой междуна-
родные правила и стандарты, а лишь дополняет 
их, что подчеркивается в самом Решении № 89. 
В нем предусмотрены требования к клеточных 
субстратам, используемым при производстве 
биотехнологических (биологических) лекар-
ственных препаратов, оценке их вирусной 
безопасности, требования к производству 
и контролю качества, отдельно сформулирова-
ны указания к объему клинической разработки  
CAR-T-клеток.

В настоящее время на уровне Евразий-
ского экономического союза продолжается 
работа по совершенствованию нормативно-
го правового регулирования обращения вы-
сокотехнологичных (инновационных) лекар-
ственных препаратов. Концептуально такое 
регулирование направлено в первую оче-
редь на обеспечение доступа к таким препа-
ратам, а также упрощение их трансгранич-

ного оборота. На сегодняшний день к таким 
уже реализованным инициативам, дебюро-
кратизирующим обращение высокотехно-
логичных (инновационных) лекарственных 
препаратов, относят, в частности, упроще-
ние системы маркировки таких препаратов. 
Так, сокращен объем наносимой на упаков-
ку информации, предоставлена возмож-
ность нанесения информации о препарате 
на иностранном языке с дополнительным 
стикерованием на национальном языке го-
сударств – членов ЕАЭС. Тем не менее мно-
гие инициативы предполагаются к реализа-
ции на внутригосударственном уровне.

Выводы
Исследование опыта международных ор-
ганизаций, в особенности межгосудар-
ственных интеграционных объединений, 
в отношении регулирования обращения 
высокотехнологичных (инновационных) ле-
карственных препаратов позволяет сделать 
ряд выводов:

1. На глобальном уровне регламентация 
обращения высокотехнологичных (иннова-
ционных) лекарственных препаратов носит 
фрагментарный характер, что во многом 
связано с дифференциацией экономиче-
ских, организационных, инфраструктур-
ных возможностей отдельных государств 
применительно к производству подобного 
рода препаратов. Такая дифференциация 
обоснованно усложняет разработку гармо-
низирующих подходов в рассматриваемой 
сфере, поэтому на глобальном уровне преи-
мущественно принимаются документы стра-
тегического характера или акты, обуславлива-
ющие возникновение специализированных 

32 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03 ноября 2016 г. № 89 «Об утверждении Правил 
проведения исследований биологических лекарственных средств Евразийского экономического союза». Режим 
доступа: http://www.kremlin.ru/acts/bank/30941
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структур, ответственных за координацию дей-
ствий государств в части производства и выво-
да на рынок высокотехнологичных (инноваци-
онных) лекарственных препаратов.

2. Наиболее детальное нормативное пра-
вовое регулирование обращения высоко-
технологичных лекарственных препаратов 
осуществлено в рамках Европейского союза. 
Обращение таких препаратов осуществля-
ется в контексте единого внутреннего рынка 
ЕС, нормативные основы функционирования 
которого были сформулированы еще на заре 
существования Европейских сообществ (50–
60-е гг. XX в.). На уровне ЕС разработан над-
национальный понятийный аппарат, условия 
доступа высокотехнологичных препаратов 
на рынок, требования к регистрационному 
досье и производственному процессу. В  рам-
ках Европейского союза также действуют 
программы (в том числе в формате государ-
ственно-частного партнерства), которые 
направлены на финансирование проектов 
в области разработки инновационных ле-
карственных препаратов. Отдельно Союз 
обращает внимание на проблемы обеспече-
ния доступности такого рода лекарственных 
препаратов, а также предлагает конкретный 
механизм по преодолению дефицита лекар-
ственных средств, включая высокотехно-
логичные (инновационные) лекарственные 
препараты. За пределами функционирования 

внутреннего рынка, а также вопросов обес-
печения безопасности при производстве ле-
карственных препаратов, у государств-членов 
остается определенная свобода усмотрения 
в рассматриваемой сфере, что подтверждает-
ся значительным числом релевантных дирек-
тив, нуждающихся в имплементации в нацио-
нальное право.

3. Ряд межгосударственных интеграци-
онных объединений заимствует подходы 
и практики Европейского союза в части 
регулирования обращения высокотехно-
логичных (инновационных) лекарственных 
препаратов. Например, Африканский союз 
в партнерстве с Европейским агентством 
по лекарственным средствам в настоящее 
время разрабатывает соответствующее 
нормативное регулирование. Евразийский 
экономический союз, не находясь в пар-
тнерских отношениях со  структурами ЕС, 
фактически имплементирует его подходы 
(что даже находит подтверждение в преам-
булах отдельных нормативных документов 
ЕАЭС, в частности в Решении № 89). Вместе 
с тем регулирование в рассматриваемой 
сфере в ЕАЭС фрагментарно и предполага-
ет вынесение значительного числа вопро-
сов на национальный уровень, что замедля-
ет гармонизацию и унификацию подходов 
в области обращения высокотехнологич-
ных лекарственных препаратов.
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