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Здравоохранение — важнейшая социально-эконо-
мическая сфера, которая входит в перечень наци-
ональных приоритетных направлений развития 

Российской Федерации . В  Российской Федерации все 
разнообразие отношений по  обеспечению безопасно-
сти в сфере здравоохранения находится под неустанным 
контролем государства . При этом безопасность в сфере 
здравоохранения тесным образом связана с  качеством 
и  уровнем жизни населения, качеством и  эффективно-
стью оказываемых услуг в сфере здравоохранения, без-
опасностью лекарственных средств и др .

В соответствии с принципами, закрепленными в Уста-
ве Всемирной организации здравоохранения (далее — 
ВОЗ) 1, — здоровье всех народов является основным фак-
тором в  достижении мира и  безопасности и  зависит 
от  сотрудничества отдельных лиц и  государств . Прави-
тельства государств несут ответственность за здоровье 
своих народов, и эта ответственность требует принятия 
соответствующих мероприятий социального характе-
ра, поскольку здоровье является состоянием полного 

1 Принят Международной конференцией здравоохранения при ООН, 
Нью-Йорк с 19 июня по 22 июля, 1946 года

физического, душевного и  социального благополучия, 
а не только отсутствием болезней [1] .

Принципы ВОЗ нашли свое отражение в Конституции 
Российской Федерации, в  которой закреплено право 
каждого гражданина на  охрану здоровья и  медицин-
скую помощь . В  Российской Федерации поощряется 
деятельность, способствующая укреплению здоровья 
и  санитарно-эпидемиологическому благополучию че-
ловека (статья 41 Конституции РФ) [2] . Соответствующие 
конституционные положения получили развитие, в  си-
стеме нормативных правовых актов о здравоохранении, 
и безопасности в сфере здравоохранения .

Определяя стратегические направления безопасно-
сти Российской Федерации, Президент РФ, издал Указ 
от  31  декабря 2015 г . № 683, которым утвердил Страте-
гию национальной безопасности Российской Федера-
ции [3] . Указанная Стратегия, являясь основой для фор-
мирования и  реализации государственной политики 
в  сфере обеспечения национальной безопасности Рос-
сийской Федерации, определяет национальные интере-
сы и  приоритеты Российской Федерации, цели, задачи 
и меры в области внутренней и внешней политики, на-
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правленные на укрепление национальной безопасности 
Российской Федерации и обеспечение устойчивого раз-
вития страны на долгосрочную перспективу, в том числе 
в сфере здравоохранения [3, п . 1, 3, 4 .] .

Согласно пункта  71 Стратегии, развитие здравоох-
ранения и укрепление здоровья населения Российской 
Федерации является важнейшим направлением обеспе-
чения национальной безопасности . Стратегическими 
целями долгосрочной государственной политики в сфе-
ре охраны здоровья граждан являются:

 ♦ повышение доступности и качества медицинской 
помощи;

 ♦ совершенствование вертикальной системы кон-
троля качества, эффективности и  безопасности 
лекарственных средств;

 ♦ соблюдение прав граждан в сфере охраны здоро-
вья и  обеспечение связанных с  этими правами 
государственных гарантий .

Угрозами национальной безопасности в  сфере ох-
раны здоровья граждан являются возникновение эпи-
демий, массовое распространение онкологические, 
сердечно-сосудистые заболеваний, ВИЧ-инфекции, 
наркомания и  алкоголизм, доступность психоактивных 
и психотропных веществ и другие [3, п . 72] .

В этой связи огромное значение отводится скоорди-
нированным действиям и  усилиям федеральных орга-
нов государственной власти, органов государственной 
власти субъектов Российской Федерации, других госу-
дарственных органов, органов местного самоуправле-
ния и  институтов гражданского общества в  вопросах 
укрепления национальной безопасности в  сфере здра-
воохранения и обеспечение [3, п . 72–75]:

 ♦ условий для развития здравоохранения, санитар-
но-эпидемиологического благополучия челове-
ка,

 ♦ доступности качественных, эффективных и безо-
пасных лекарственных средств;

 ♦ преодоление сырьевой и  технологической зави-
симости медицины от зарубежных поставщиков;

 ♦ ускоренного развития фундаментальных и  при-
кладных научных исследований и внедрение их 
результатов в интересах здравоохранения;

 ♦ развитие системы мониторинга биологической 
обстановки в Российской Федерации;

 ♦ повышение конкурентоспособности российского 
здравоохранения на мировом рынке

 ♦ и других .

Не менее значимыми являются вопросы повышения 
эффективности форм и  методов административно-пра-
вового регулирования, в том числе нормативно-процес-
суального регулирования в  области лицензирования 

медицинских услуг, контроля качества работы меди-
цинских организаций, разработки и  внедрения единых 
критериев оценки работы лечебно-профилактических 
учреждений .

В  соответствии с  Поручением Президента Россий-
ской Федерации отданному Правительству Российской 
Федерации [4] в  стране утверждена и  действует госу-
дарственная программа «Развитие здравоохранения» 
[5], [6] . Указанная программа направлена на  (стратеги-
ческие цели) обеспечение устойчивого естественного 
роста численности населения Российской Федерации 
и  повышение ожидаемой продолжительности жизни 
до 78 лет (к 2030 году) .

В настоящее время в Российской федерации действу-
ет система нормативно-правовых актов, регламентиру-
ющих вопросы обеспечения безопасности в сфере здра-
воохранения . Так на  федеральном уровне правовые, 
организационные и  экономические аспекты охраны 
здоровья граждан, важнейшие процедуры обеспечения 
безопасности в  сфере здравоохранения, полномочия 
органов исполнительной власти по контролю и надзору 
в  сфере здравоохранения закреплены в  Федеральном 
законе от 21 ноября 2011 г . № 323–ФЗ «Об основах охра-
ны здоровья граждан в Российской Федерации» [7] . Об-
щие правила обращения лекарственных средств, нормы 
о  государственном регулировании их безопасности, 
административно-процессуальные процедуры, закре-
пляющие порядок лицензирования, санкционирования, 
проведения экспертизы и  иные, закреплены в  Феде-
ральном законе от 12 .04 .2010 г . № 61–ФЗ «Об обращении 
лекарственных средств» (далее — Закон № 61-ФЗ) [8] .

Согласно положениям статьи 5 Федерального закона 
№ 323 мероприятия по охране здоровья должны прово-
диться на  основе принципов: признания, соблюдения 
и защиты прав граждан и в соответствии с общепризнан-
ными принципами и  нормами международного права 
(в т . ч . Устава ВОЗ) . Каждый гражданин имеет право на ох-
рану здоровья . В Российской Федерации право граждан 
на охрану здоровья обеспечивается социальными, эко-
номическими, организационными мерами, а также при-
емами и  способами, направленными на  контроль (над-
зор) за  производством и  реализацией качественных, 
безопасных лекарственных препаратов, а  также оказа-
нием доступной и качественной медицинской помощи .

В  конце 2017 г . Российской Федерацией ратифици-
рована Конвенция Совета Европы о  борьбе с  фальси-
фикацией медицинской продукции и  преступлениями, 
угрожающими жизни и  здоровью населения (далее — 
Конвенция «Медикрим», Конвенция) [9] . Конвенция ста-
ла одним из  первых многосторонних международных 
договоров, направленных на  противодействие пре-
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ступности в рассматриваемой сфере с использованием 
на  национальном уровне административно-правовых 
механизмов и методов межгосударственного сотрудни-
чества .

Анализ Закона № 61-ФЗ позволяет прийти к  выводу 
о  том, что производство и  реализация качественных, 
безопасных и  доступных лекарственных препаратов, 
осуществляется в  соответствии с  установленной го-
сударством системой административных процедур 
(этапов, действий) . Эти процедуры связанны не  только 
с  производством и  реализацией лекарственных препа-
ратов, но и с их разработкой, доклиническими (клиниче-
скими) исследованиями, экспертизой, государственной 
регистрацией, стандартизацией, контролем качества, 
изготовлением, хранением, перевозкой, ввозом (вы-
возом) на (с) территорию Российской Федерации, унич-
тожением и  др . [8] . В  свою очередь, каждый этап, со-
держит комплекс мер, направленных на  соблюдение 
установленных государством обязательных требований 
и правил обращения лекарственных средств . На каждом 
этапе уполномоченные органы исполнительной власти 
и  их должностные лица, в  соответствии с  администра-
тивными регламентами, совершают действия, направ-
ленные на обеспечения безопасности в сфере обраще-
ния лекарственных средств и  качеством медицинской 
помощи .

Так, например, экспертиза и  регистрация лекар-
ственных средств, осуществляются на  основе взаимос-
вязанных административных процедур, направленных 
на  предупреждение нарушений действующего законо-
дательства, выявление и  пресечение нарушений, юри-
дическое установление соответствия лекарственных 
средств обязательным требованиям и  правилам, а  так-
же достоверности представленных производителями 
в  государственные органы данных . Результаты докли-
нических и  клинических исследований, оформляются 
в соответствии с установленными Министерством здра-
воохранения Российской Федерации (далее — Минз-
драв России) правил составления отчетов, которые 
наряду с иными документами, представляют основу ре-
гистрационного досье лекарственного средства [10], [11, 
с . 138–144] .

Регистрация лекарственных средств (препаратов) 
является основным элементом в системе государствен-
ного регулирования фармацевтического рынка и  осу-
ществляется на  основе специально разработанного 
и  утвержденного Минздравом России административ-
ного регламента по  предоставлению государственной 
услуги государственной регистрации лекарственных 
препаратов для медицинского применения [12] . Указан-
ный административный регламент устанавливает сро-
ки и  последовательность административных процедур 

(действий), круг заявителей, порядок взаимодействия 
структурных подразделений Минздрава России при 
предоставлении государственной услуги, стандарт пре-
доставления государственной услуги, досудебный (вне-
судебный) порядок обжалования решений и  действий 
(бездействий) Минздрава России и его должностных лиц 
и др .

Безопасность в  сфере здравоохранения не  установ-
лена законодательно в качестве самостоятельного вида 
безопасности . Основные принципы и  содержание дея-
тельности по  обеспечению безопасности государства, 
общественной безопасности, безопасности личности 
и  иных видов безопасности в  Российской Федерации, 
предусмотренных законодательством Российской Фе-
дерации, определяются в соответствии с Федеральным 
законом от  28 .12 .2010 № 390-ФЗ «О  безопасности» [13] 
(далее — Закон № 390-ФЗ) . Указанный Закон № 390-ФЗ 
устанавливает также полномочия и функции федераль-
ных органов государственной власти, органов государ-
ственной власти субъектов Российской Федерации, 
органов местного самоуправления в области безопасно-
сти . К основным объектам безопасности Закон № 390-ФЗ 
относит:

 ♦ человека, его права и свободы,
 ♦ общество и его ценности,
 ♦ конституционный строй государства .

Если объектом безопасности является человек, об-
щество, государство, то  субъектами обеспечения без-
опасности выступают: само государство, как гарант 
обеспечения безопасности в  сфере здравоохранения, 
уполномоченные исполнительные органы власти и  их 
должностные лица (в первую очередь контролирующие 
и  надзорные органы) как на  уровне Российской Феде-
рации, так и в субъектах, судебная власть, органы про-
куратуры, органы местного самоуправления . Уместно 
заметить, что Закон № 390-ФЗ относит к субъектам обе-
спечения безопасности и граждан и общественные орга-
низации и объединения граждан, принимающие участие 
в обеспечении безопасности в соответствии с законом, 
международные и иные организации .

В Законе № 390-ФЗ законодатель приводит перечень 
видов деятельности, направленных на обеспечение без-
опасности [13, ст . 2] .

 ♦ прогнозирование, выявление, анализ и  оценка 
угроз безопасности;

 ♦ правовое регулирование и  стратегическое пла-
нирование в области обеспечения безопасности;

 ♦ разработка и  применение комплекса оператив-
ных и долговременных мер по выявлению, пред-
упреждению и  устранению угроз безопасности, 
локализации и  нейтрализации последствий их 
проявления;
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 ♦ организация научной деятельности в  области 
обеспечения безопасности;

 ♦ координацию деятельности федеральных ор-
ганов государственной власти, органов госу-
дарственной власти субъектов Российской Фе-
дерации, органов местного самоуправления 
в области обеспечения безопасности;

 ♦ международное сотрудничество в  целях обеспе-
чения безопасности;

 ♦ осуществление других мероприятий .

В свою очередь в отечественной научной литературе 
посвященной вопросам безопасности встречается мно-
жество различных точек зрения, посвященных самому 
понятию «безопасность» [14] соотношению видов безо-
пасности [15] и другим .

А . М . Воронов рассматривал понятие «безопасность» 
как правовой феномен и  «исторически развивающую-
ся совокупность знаний философского и  отраслевого 
характера об угрозах человеку, обществу и государству 
и мерах противодействия им» . Ключевое понятие «без-
опасность», — писал А . М . Воронов, — означает процесс 
противодействия той или иной угрозе (совокупности 
угроз) человеку, обществу или государству [16, с .  25] . 
А  в  содержание понятия «организация безопасности» 
А . М . Воронов вкладывал совокупность сил и  средств 
обеспечения общественной безопасности, мер полити-
ческого, правового, информационного, организацион-
но-управленческого, экономического и иного характера 
[16, с . 39] .

В .М . Редкоус, говоря о  государственной безопасно-
сти, раскрывает это понятие через защищенность госу-
дарственного суверенитета, конституционного строя 
и  др . А  национальную безопасность — через понятие 
защищенности жизненно важных интересов личности, 
общества и государства от внешних и внутренних угроз . 
И  связывает оба понятия с  деятельностью установ-
ленного государством круга субъектов, обладающих 
реальными полномочиями по  защите этих интересов 
посредством применения адекватных угрозам мер [17, 
с . 13–14] .

Ростовщиков И . В . связывает общественную безопас-
ность с  реализацией системы нормативных правовых 
актов как гарантии защищенности прав, свобод и закон-
ных интересов личности, общества, государства [18] .

А . И . Стахов безопасность представляет как систе-
му урегулированных административным правом субъ-
ектных, предметных, функциональных и  ситуационных 
сфер охраны и защиты конституционных и иных закон-
ных интересов личности, общества, государства и нации 
от вредоносных факторов [19, с . 10] .

В  научной литературе так  же встречаются термины 
«лекарственная безопасность» [20, с . 74], «национальная 
фармацевтическая безопасность» [21, с . 98], [22, с . 4] [11, 
с .  138–144] . В  ряде случаев термины «эффективность» 
и «безопасность» и вовсе представляют как медико-био-
логические критерии, являющиеся базовыми в понятиях 
«терапевтическая эквивалентность» и «биоподобность» 
[23, с . 12] .

Обеспечение безопасности в  сфере здравоохра-
нения — это особый вид деятельности специально 
уполномоченных органов . Так, в  Российской Федера-
ции контроль и  надзор за  обращением лекарственных 
средств (препаратов) на всех его этапах осуществляется 
специализированным органом — Федеральной службой 
по надзору в сфере здравоохранения (далее — Росздрав-
надзор), который осуществляет свою деятельность 
в  пределах полномочий, установленных Постановле-
нием Правительства РФ от 30 .06 .2004 № 323 «Об утверж-
дении Положения о  Федеральной службе по  надзору 
в сфере здравоохранения» [24] . Выявление и предупре-
ждение нарушений в  сфере обращения лекарствен-
ных средств и  обеспечения безопасности обращения 
Росздравнадзор осуществляет посредством:

 ♦ государственного контроля качества и  безопас-
ности;

 ♦ проведения проверок;
 ♦ проверок соответствия лекарственных средств, 

находящихся в  гражданском обороте, установ-
ленным обязательным требованиям к  их каче-
ству;

 ♦ выдачи разрешений на ввоз на территорию Рос-
сийской Федерации медицинских изделий в це-
лях их государственной регистрации;

 ♦ проведения мониторинга, в  том числе монито-
ринга безопасности медицинских изделий и  ле-
карственных средств, безопасности биомеди-
цинских клеточных продуктов;

 ♦ контроль безопасности применения медицин-
ских изделий и лекарственных средств;

 ♦ проведения контрольных закупок в  целях про-
верки соблюдения запрета реализации фальси-
фицированных, недоброкачественных и контра-
фактных изделий;

 ♦ и других .

К  сожалению, в  рамках одной статьи невозможно 
рассмотреть все аспекты обеспечения безопасности 
в сфере здравоохранения . Однако предпримем попытку 
показать правовую сущность понятия «обеспечение без-
опасности в сфере здравоохранения» и вывести опреде-
ление «безопасность в сфере здравоохранения» .

Правовая сущность понятия «безопасность в  сфере 
здравоохранения» проявляется в том, что:
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 ♦ эта сфера находится под неустанным контролем 
государства;

 ♦ вопросы обеспечения безопасности и  проведе-
ния государственной политики в  целом и  в  том 
числе в сфере здравоохранения находятся в ве-
дении Президента Российской Федерации;

 ♦ это урегулированная нормами административ-
ного права деятельность специально уполномо-
ченных органов направленная на  реализацию 
конституционных прав граждан Российской Фе-
дерации на охрану и защиту здоровья и получе-
ние качественной медицинской помощи;

 ♦ государство устанавливает стандарты видов дея-
тельности в  сфере здравоохранения и  санкцио-
нирует виды деятельности в  сфере здравоохра-
нения;

 ♦ государство определяет и  устанавливает обяза-
тельные требования и  правила деятельности 
в сфере здравоохранения;

 ♦ нарушение обязательных требований и  правил 
в  сфере здравоохранения карается мерами ад-
министративной и уголовной ответственности .

Под обеспечением безопасности в сфере здравоох-
ранения предлагается понимать такое состояние защи-
щенности граждан, общества, государства, при котором 
посредством применения административно-правовых 
форм и  методов деятельности уполномоченных орга-
нов создаются условия предотвращения угроз в сфере 
здравоохранения и реализации конституционных прав 
граждан Российской Федерации на  охрану и  защиту 
здоровья и  получение качественной медицинской по-
мощи .

Цель обеспечения безопасности в  сфере здравоох-
ранения — иметь здоровую нацию, способную решать 
стоящие перед гражданами, обществом, государством 
задачи во всех областях и сферах общественной жизни .
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