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Аннотация. В  статье анализируется вопрос доступа к  качественным ле‑
карственным средствам в  рамках последних, происходящих в  мире со‑
бытий, связанных с  пандемией COVID‑19, свидетельствующих о  том, что 
безопасность лекарств становится не  только проблемой национальной 
безопасности отдельных стран, но  перерастает в  серьезную глобальную 
проблему. Столкнувшись напрямую с отсутствием такого доступа в связи 
с  последствиями распространения коронавирусной инфекции ставится 
вопрос о  детальном анализе причин, приведших к  развитию таких про‑
блем, а также предлагается обсудить ряд принятых государством измене‑
ний в законодательстве с целью внесения предложений по дальнейшему 
усовершенствованию деятельности в области обеспечения лекарственной 
безопасности. Посредством проведенного анализа автором делается вы‑
вод о том, что при обеспечении безопасности обращения лекарственных 
средств в  постковидный период реализуется принцип охраны здоровья, 
при этом, безопасность подразумевает гарантию со стороны государства 
отсутствия в  обращении лекарств, не  отвечающих предъявляемым тре‑
бованиям. Отмечается соблюдение государством приоритетности сферы 
интересов человека при решении задач, связанных с выходом из периода 
пандемии коронавируса.
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Период пандемии COVID-19 без всякого сомне-
ния отразился на  всех этапах жизни населения 
по всему миру . Государствам разных стран при-

шлось подстраиваться под формирующийся совершен-
но новый уклад жизни, меняющиеся приоритеты и как 
следствие к  активному внедрению новых технологий 
и ускорению цифровизации .

В  этом свете, представляется важным отметить вы-
ступление Генерального секретаря Организации Объе-
диненных Наций Антониу Гуттериша, который в своем 
докладе «COVID-19 и права человека» подчеркнул, что 
на передовой борьбы с нынешней пандемией находят-
ся три права: право на жизнь и обязанность защищать 
жизнь, подразумевающее, что все государства обяза-
ны защищать человеческую жизнь, в  том числе путем 
устранения основных условий в обществе, создающих 
прямые угрозы для жизни; право на здоровье и доступ 

к  здравоохранению как неотъемлемая часть права 
на жизнь . Каждый человек имеет право на наивысший 
достижимый уровень здоровья, обеспечивающий ему 
достойные условия жизни . Каждый человек, независи-
мо от его социального или экономического положения, 
должен иметь доступ к необходимому ему медицинско-
му обслуживанию; свобода передвижения [4] .

Таким образом, мировое сообщество выделило ос-
новные векторы, некие постулаты, на которых в первую 
очередь должно ориентироваться то или иное государ-
ство при решении ряда проблем, связанных с выходом 
из пандемии коронавирусной инфекции .

Разделим справедливое замечание  В .В . Комаровой 
о  том, что «…появилась новая сфера конкуренции си-
стем: кто лучше справится с рисками периода пандемии 
COVID-19, кто лучше защитит человеческую жизнь . … 
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Однако возникшие проблемы требуют комплексного 
решения, даже не в рамках одной отдельно взятой стра-
ны, а региона, континента, всего мира . В отличие от пре-
дыдущих сфер конкурентности: безопасности, эконо-
мики, — сегодня появилось новое качество — защита 
человека . Безусловно, этот вектор нужно развивать . Для 
публичной власти актуализировался новый набор во-
просов, требующих срочного решения [1, c . 178–191] .»

Довольно часто происходящие в  мире кризисные 
ситуации безусловно являются факторами возникно-
вения непредвиденных рисков, государствам прихо-
дится сталкиваться с новыми вызовами, что побуждает 
их к пересмотру существующей концепции националь-
ной безопасности и перестраиванию государственного 
управления с учетом новых реалий .

Столкнувшись с  пандемией COVID19 государства 
всего мира ощутили острую необходимость в  смене 
курса своей политики в сторону обеспечения безопас-
ности во всех сферах деятельности .

Представляется важным акцентировать внимание 
на  том, какое влияние оказало распространение ко-
ронавирусной инфекции на  сферу здравоохранения 
и  каким государствам удалось отреагировать на  воз-
никшую угрозу наиболее оперативно, добившись мак-
симального эффекта от введенных мер .

Изначально, столкнувшись с  проблемой вспышки 
коронавируса, после того как Всемирная организация 
здравоохранения официально провозгласила панде-
мию COVID-19 мир очутился перед проблемой огра-
ничения доступа к лекарствам . Это привело к тому, что 
не всегда государства успевали правильно реагировать 
на  предлагаемые вызовы и  принимать взвешенные 
и  справедливые решения . К  примеру, в  странах Евро-
пейского союза (далее — ЕС) прослеживалась тенден-
ция к искусственному сдерживанию параллельного им-
порта некоторых лекарств внутри ЕС, обеспечивая тем 
самым приоритет использования таких лекарственных 
препаратов в  пределах границ собственного государ-
ства . Однако, для обеспечения здоровья населения 
всех стран важно понимать, что преследование узких 
национальных интересов не способствует достижению 
данной цели и  более того, подвергает нашу планету 
еще большим опасностям .

При этом, осознав масштаб и  степень серьезности 
последствий пандемии мировое научное сообщество 
все  же объединилось в  решении поставленных гло-
бальных задач, начав плодотворную совместную рабо-
ту, специалисты и ученые активно обменивались опы-
том . В  конечном итоге, все это привело к  переоценке 
устоявшихся ценностей и смене приоритетов .

Так, в первую очередь представляется важным отме-
тить системный характер влияния пандемии на эконо-
мические, социальные и политические процессы, а так-
же, на  работу национальных и  мировых сообществ . 
Ограничение экономических связей — это мера, на ко-
торую были вынуждены пойти правительства многих 
государств, что существенно усугубило и без того тяже-
лую ситуацию, сложившуюся на рынке труда и как след-
ствие мир столкнулся с  новыми социальными риска-
ми . Не остался не затронутым и рынок лекарственных 
средств [2, c . 61–75] .

Рассмотрим действия правительства нашей страны 
в  рамках обеспечения эпидемиологической безопас-
ности . Без сомнений следует отметить, что Правитель-
ство России приняло ряд антикризисных мер во многих 
сферах, в том числе и в сфере обращения лекарствен-
ных средств .

Решаемые государством задачи в период пандемии 
коронавирусной инфекции соответствовали положе-
ниям Стратегии национальной безопасности Россий-
ской Федерации [5] (далее — Стратегия), а также общим 
принципам работы в условиях чрезвычайной ситуации, 
определенным Федеральным законом Российской Фе-
дерации от  21  декабря 1994  года № 68-ФЗ «О  защите 
населения и  территорий от  чрезвычайных ситуаций 
природного и  техногенного характера» . В  Стратегии 
защита населения и  территорий от  чрезвычайных си-
туаций, в  том числе природного характера, отмечена 
в качестве стратегической цели в достижении государ-
ственной и общественной безопасности .

Государство, столкнувшись с  экстренной ситуаци-
ей пришло к  осознанию чрезвычайной важности ком-
плексного решения задачи допуска лекарственных 
препаратов на рынок, что стало возможно только в ус-
ловиях применения механизмов «регуляторного дове-
рия» [6] и использования результатов проведенной ра-
боты зарубежных регуляторов, учитывая их опыт .

Так, например, процедура ускоренной регистрации 
лекарств, введенная соответствующим Постановления-
ми Правительства № 441 [7], несомненно, дала свои 
плоды .

Благодаря введенным нормам отечественные фар-
мацевтические производители в  сокращенные сроки 
зарегистрировали и вывели на рынок два лекарствен-
ных препарата, применяемые при лечении корона-
вирусной инфекции, — фавипиравир и  левилимаб [6] . 
Данные препараты производятся в  Российской Феде-
рации по полному производственному циклу . По мне-
нию специалистов движение государства в  сторону 
введения механизмов гибкого регулирования фарма-
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цевтической отрасли в целом благоприятно сказывает-
ся на ее развитии .

Пандемия COVID19, как упоминалось выше, яви-
лась отправной точкой в  продвижении и  применении 
цифровых технологий во  многих сферах обществен-
ной жизни . Так, в  период пандемии было принято По-
становление Правительства Российской Федерации 
от 29 мая № 789, внесшее изменения в Правила органи-
зации и проведения инспектирования производителей 
лекарственных средств на  соответствие требованиям 
правил GMP . Таким образом, появилась дистанционная 
альтернатива стандартному проведению инспекций 
на  соответствие требованиям GMP, с  использованием 
видео-конференц-связи . Суть заключается в  следую-
щем . В  момент возникновения экстренной ситуации, 
в  случае, которой представляется невозможным про-
вести инспектирование производственной площадки 
путем ее осмотра, срок действия заключения изменя-
ется . Такой срок, в соответствии с новыми правилами, 
будет исчисляться со  дня документального инспекти-
рования, что в свою очередь предполагает использова-
ние средств дистанционного взаимодействия . Данное 
правило может применяться только в  определенных 
ситуациях, связанных с  угрозой возникновения, воз-
никновения и ликвидации чрезвычайных ситуаций (да-
лее — ЧС), или при угрозе распространения опасных 
заболеваний, полученных в  результате неблагоприят-
ных химических, биологических, радиационных факто-
ров .

В  Перечень опасных заболеваний [8] Поста-
новлением Правительства Российской Федерации 
от 31 .01 .2020 № 66 «О внесении изменения в перечень 
заболеваний, представляющих опасность для окружа-
ющих» п . 16 был внесен и коронавирус (2019-nCOV) .

Так  же, предусмотренные изменения распростра-
нились и  на  действия заключений инспекций, сроки 
которых истекли или истекают в  период с  15  марта 
по 31 декабря 2020 года . В данном случает предполага-
ется продление таких сроков на год со дня, следующего 
за  днем истечения срока таких заключений . Решение 
о продлении публикуется Министерством промышлен-
ности и торговли Российской Федерации на своем офи-
циальном сайте в сети интернет .

Вышеуказанные антикризисные меры доказали 
свою эффективность на  практике и  существенным об-
разом помогли ускорить производственные процессы 
для обеспечения эпидемиологической безопасности .

Еще одним ключевым решением в  вопросе бес-
перебойного лекарственного обеспечения стало 
разрешение дистанционной торговли лекарствами . 

Сложившаяся чрезвычайная ситуация, связанная 
с пандемией, послужила ускоренному принятию этого 
решения . Так, Постановлением Правительства Россий-
ской Федерации от  16  мая 2020  года № 697 [9] были 
утверждены Правила выдачи разрешения на  осу-
ществление розничной торговли лекарственными 
препаратами для медицинского применения дистан-
ционным способом, осуществления такой торговли 
и  доставки указанных лекарственных препаратов 
гражданам . Речь в данном случае идет лишь о торгов-
ле безрецептурными препаратами . Однако активно 
обсуждается вопрос и относительно онлайн продажи 
рецептурных препаратов . Так, на рассмотрении в Госу-
дарственной думе находится законопроект, предпола-
гающий экспериментальный ввод дистанционной тор-
говли лекарствами, отпускаемыми по  рецепту врача 
для трех регионов Российской Федерации . Речь идет 
о Москве, Московской и Белгородской областях . Дан-
ный выбор был основан в первую очередь с учетом ак-
тивно функционирующей в данных регионах системы 
электронного документооборота, активного исполь-
зования населением электронных медицинских карт, 
электронных рецептов что как предполагается позво-
лит упростить и  ускорить процесс доступа граждан 
к необходимым лекарственным препаратам, в первую 
очередь, речь идет о  наиболее уязвимой категории 
граждан, сталкивающихся с  определенными рисками 
в период пандемии [10] .

Однако следует отметить, что существует множе-
ство еще не  урегулированных аспектов, отсутствие 
слаженности действий, которые необходимо наладить 
для обеспечения безопасности в  сфере электронной 
торговли лекарственными препаратами . Как представ-
ляется, дистанционная торговля лекарственными пре-
паратами вполне может стать удобным дополнением 
к  обычному виду торговли через аптечные организа-
ции и  в  постковидный период, при этом необходимо 
будет анализировать практику и дорабатывать ее меха-
низм в рамках обеспечения безопасных условий такой 
торговли .

Отметим, что ряд перечисленных выше решений, 
принятых государством, в  целом благоприятно отраз-
ился на  практике, что побудило специалистов фарма-
цевтической отрасли поднять вопрос об  обсуждении 
сохранения таких механизмов в дальнейшем . К приме-
ру, механизм ускоренной регистрации лекарственных 
препаратов, предполагающий последующее постреги-
страционное наблюдение, вполне может быть сохра-
нен и после пандемии, что ожидаемо поможет решить 
проблему широкого доступа населения к  новейшим 
лекарственным препаратам и что особенно актуально, 
к препаратам незарегистрированным в Российской Фе-
дерации .
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Как представляется, утверждение о том, что эконо-
мическая безопасность является основой для наци-
ональной безопасности является вполне разумным . 
В  свою очередь, необходимо отметить, что экономи-
ческая безопасность, это составляющая частью нацио-
нальной безопасности, в определенных пределах .

В  свою очередь, опираясь на  опыт специалистов, 
определим национальную лекарственную безопас-
ность как часть экономической безопасности госу-
дарства . В  виду того, что лекарственная безопасность 
основывается прежде всего на  потребности человека 
в  лекарственных средствах, а  следовательно, харак-
теризуется возможность постоянного обеспечения 
необходимыми лекарственными средствами каждого 
гражданина страны можно выделить основополагаю-
щий базис национальной лекарственной безопасности: 
достаточное количество, качество, доступность лекар-
ственных средств, а также меру независимости страны 
от импорта .

При этом, важно различать определение экономи-
ческой возможности приобретения лекарственных 
средств и  их непосредственное наличие на  потреби-
тельском рынке . Таким образом, для обеспечения на-
циональной лекарственной безопасности необходимо 
учитывать оба этих фактора (наличие и доступность ле-
карственных средств для населения, а также экономи-
ческая возможность получения лекарственных средств 
надлежащего качества) .

Еще одним важным моментом для обеспечения 
национальной лекарственной безопасности являет-
ся достижение лекарственной независимости, кото-
рая, в  свою очередь, выражается в  установлении до-
пустимого уровня (предела) импорта лекарственных 
средств на территорию Российской Федерации . Учиты-
вая не  дружественность некоторых зарубежных стран 
по отношению к России, данный пункт является одним 

из  основных в  достижении национальной безопасно-
сти нашего государства .

Отметим, что слаженные действия органов государ-
ственной власти в  нашей стране в  начале пандемии, 
а  также в  период поступательного распространения 
коронавирусной инфекцией на  территории Россий-
ской Федерации носили комплексный характер, при 
этом введение антикризисных мер поддержки разных 
отраслей экономики, активное внедрение цифровых 
технологий помогло избежать наступления более се-
рьезных последствий в экономике .

В ходе осуществления борьбы с пандемией корона-
вирусной инфекцией были введены дополнительные 
меры, коснувшиеся таких сфер, как совершенствование 
законодательства об  ответственности за  распростра-
нение ложной информации по общественно значимым 
событиям; недопущения необоснованного завышения 
цен на  социально значимые товары и  лекарства; си-
стемного информирования населения для формирова-
ния культуры безопасной жизнедеятельности и недопу-
щения распространения ложных слухов и  панических 
настроений; выработки системных мер по  поддержке 
тех отраслей российской экономики и социальной под-
держки определенных категорий населения, которые 
больше всего пострадали от инфекции .

В  заключении необходимо отметить, при приме-
нении разными странами мер борьбы с  пандемией 
COVID-19 необходимо учитывать существующие осо-
бенности того или иного государства, а также важность 
международного сотрудничества . В  решении данных 
вопросов большую роль играет формирование меха-
низмов, позволяющих обобщать данные и производить 
оценку результатов принятых мер . При анализе таких 
данных и  соответствующей корректировке осущест-
вляемых правительством мер социально-политическая 
обстановка в обществе безусловно будет улучшаться .
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