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От редакционной коллегии

Специфичность правоотношений при осуществлении 
медицинской деятельности, их сложность и многосубъектность 
определяет многогранность тематик, являющихся предметом 
научно-практического исследования авторов данного номера. 

Вниманию читателей представлены как научные статьи, 
направленные на развитие медицинского права как 
отрасли правовой системы, так и статьи, транслирующие 
практический опыт юристов, осуществляющих правовое 
сопровождение медицинской деятельности.

В частности, безусловный интерес вызывают исследования, 
направленные на анализ источников права, применяемых 
при осуществлении профессиональной медицинской 
деятельности. Авторами представленного номера 
исследован феномен канонов медицины как древнейшего 
источника правового регулирования в контексте 
понимания, как его сущности, так и причин, механизмов 
профессионального поведения медицинских работников.

Обеспечение качества и безопасности медицинской 
деятельности в настоящее время является приоритетной 
задачей российского здравоохранения. В этой связи 
исследования, посвященные безопасности фармакотерапии 
как составной части процесса оказания медицинской помощи 
в целях обеспечения качества и безопасности медицинской 
деятельности, могут быть полезны как представителям 
медицинского, так и юридического сообщества. 

Не теряют свою актуальность исследования в сфере 
теории и практики уголовного права и квалификации 
преступлений при неблагоприятном исходе медицинской 
помощи. В частности, автором статьи поднимается одна из 
наиболее трудных проблем теории и практики уголовного 
права – отграничение преступления против жизни и 
здоровья, совершаемого медицинским работником, от 
должностной халатности, выполняемой врачом. 

Этические и правовые проблемы применения новых 
медицинских технологий также находятся в фокусе 
внимания специалистов. Автором одной из статей 
номера рассмотрены правовые аспекты возможности 



вмешательства в геном эмбриона, проведен 
сравнительный анализ законодательства стран наиболее 
прогрессивных в области генетических исследований.  

Существующая эпидемиологическая обстановка обуславливает 
несомненный интерес авторов к правовому анализу 
законодательства в сфере иммунопрофилактики. Так, в 
номере представлена статья, посвященная проблемным 
вопросам материального обеспечения граждан, 
пострадавших вследствие поствакцинальных осложнений. 

Несомненно, данный номер журнала отражает 
комплексность правовых, этических и социальных 
проблем при осуществлении медицинской деятельности 
и может быть интересен как представителям 
медицинского, так и юридического сообщества. 
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Бобровская О.Н., Шелаева Н.С.

ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ МЯСНОЙ 
ПРОМЫШЛЕННОСТИ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ 

ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ПРИ ЛЕЧЕНИИ ЖИВОТНЫХ

Производители куриной продукции все чаще обращаются к международному опыту регу-
лирования применения лекарственных препаратов для профилактики и лечения птицы. 
Некоторые препараты, используемые для лечения инфекционных заболеваний птицы в 
Евросоюзе, запрещены в России и недопустимы для поставляемой из России продукции в 
страны Евразийского экономического союза. Для производителей куриного мяса это созда-
ет дополнительные риски, поскольку мясо, содержащее лекарственный препарат должно 
подлежать утилизации. Фактически создается ситуация, при которой оборот мяса пти-
цы, с выявленными следами условно разрешенных препаратов существенно затруднен по 
условиям технических регламентов, при том, что концентрация таких веществ не созда-
ет вреда жизни и здоровью потребителей.

В данной статье раскрывается проблема несоответствия интересов производителей ку-
риной продукции и потребителей мяса птицы, характеризующаяся стабильным выявле-
нием контролирующими органами предельно допустимых концентраций антибиотиков 
и иных препаратов, используемых для профилактики заболеваемости и лечения птицы, 
определяется возможный вред здоровью при употреблении в пищу такой продукции. В ре-
шениях судов определяются меры ответственности при нарушении положений Техниче-
ского Регламента Таможенного Союза.

Ключевые слова: административная ответственность, вред здоровью, предельно 
допустимые концентрации, кокцидиостатики

Olga Bobrovskaya, Natalia Shelaeva

RESPONSIBILITY OF MEAT INDUSTRY PRODUCERS 
IN THE USE OF MEDICINES IN THE TREATMENT OF ANIMALS

Chicken producers are increasingly turning to international experience in regulating the use of 
medicines for the prevention and treatment of poultry. Some drugs used to treat infectious diseases 
of poultry in the European Union are banned in Russia and are not allowed for products supplied 
from Russia to the countries of the Eurasian Economic Union. For producers of chicken meat, this 
creates additional risks, since meat containing the drug must be disposed of. In fact, a situation 
is created in which the turnover of poultry meat with identified traces of conditionally permitted 
drugs is significantly difficult under the terms of technical regulations, despite the fact that the 
concentration of such substances does not harm the life and health of consumers.

In this article the problem of discrepancy of interests of producers of chicken products and consumers 
of poultry meat, characterized by a stable regulatory authorities identify maximum allowable
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Уровни предельно допустимых кон-
центраций (далее — ПДК) на содержание 
различных веществ в мясе птицы уже не 
первое десятилетие являются камнем прет-
кновения между производителями и прове-
ряющими службами. Это касается, прежде 
всего, содержания антибиотиков, посколь-
ку данные вещества могут значительно 
повлиять на жизнь и здоровье людей, упо-
требляющих мясо с превышением в нем 
уровней данных веществ. Последствиями 
такого употребления могут быть различ-
ные аллергические реакции, расстройства 
пищеварения, вырабатывание антибиоти-
корезистентности и другие неблагоприят-
ные последствия.

Жалобы потребителей в надзорные 
органы свидетельствуют о нарастании 
рисков употребления в пищу куриной 
продукции, содержащей лекарственные 
препараты в превышающих значениях. В 
результате внеплановых проверок Роспо-
требнадзором нередко выявляются до-
вольно серьезные нарушения, составляют-
ся административные протоколы. Однако 
производители куриной продукции счи-
тают устаревшими положения Техниче-
ского регламента Таможенного союза «О 
безопасности пищевой продукции» [10], 
в части установки предельно допустимых 
уровней остатков ветеринарных средств 
в продукции птицеводства. Обращаясь с 
инициативой изменений данных положе-
ний регламента к главе Роспотребнадзора 
А. Поповой, Национальная мясная ассо-
циация и Национальный союз птицеводов 
требуют:

1. Введения более четких границ ПДК к 
применяемым для лечения птицы ле-
карственным препаратам, значительно 
ослабляя существующие нормативы.

2. Установления конкретных норм по от-
ношению к кокцидодиостатикам (пе-
речня лекарств для профилактики и 
лечения кокцидиоза — заболевания, 
проявляющегося поражением кишеч-
ника птиц), которые в настоящее время 
отсутствуют. 
Применение кокцидиостатиков в Рос-

сии запрещено на всем периоде выращива-
ния кур, однако за рубежом это давно прак-
тикуется. Президент Agrifood Strategies 
(Агрифуд Стрэтэджиз) Альберт Давлеев 
отмечает, что в ЕС, США и Бразилии уже 
проведены исследования, которые выя-
вили уровень безопасного для человека 
допустимого остатка кокцидиостатиков в 
продукции птицеводства. Данное нововве-
дение, как считают заявители, позволит 
российским производителям мяса птицы 
повысить конкурентоспособность на внеш-
них рынках. Однако в Роспотребнадзоре не 
спешат с введением данных мер, опасаясь, 
что вышеупомянутые вещества могут не-
благоприятно сказаться на здоровье потре-
бителей [19]. 

Судебная практика по таким делам до-
вольно малочисленна, но попадающая в 
поле зрения убедительно доказывает необ-
ходимость осторожных и взвешенных ре-
шений по данному вопросу. Коммерческие 
интересы напрямую противоречат инте-
ресам потребителей и могут нести в себе 
дополнительные угрозы в формировании 
генных мутаций. В судебной практике не-
редко можно обнаружить иски, связанные с 
неудовлетворительным составом мяса пти-
цы, свободно реализуемого на прилавках 
торговых сетей. Один из таких исков был 
рассмотрен арбитражным судом Воронеж-
ской области 10 июля 2018 г. (решение по 
делу №А14-6524/2018) [17]. 

concentrations of antibiotics and other drugs used for disease prevention and treatment of the 
birds, determined the health risks by eating such products. The decisions of the courts determine 
the measures of liability in case of violation of the provisions of the Technical Regulations of the 
Customs Union.

Keywords: administrative responsibility, harm to health, maximum permissible concentrations, 
coccidiostatics
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Обращаясь с иском в суд, Роспотреб-
надзор по Воронежской области ходатай-
ствовал о привлечении ООО «Лискинская 
инвестиционно-строительная компания 
«Бройлер» к административной ответ-
ственности по ч. 1 ст. 14.43 КоАП РФ «На-
рушение изготовителем, исполнителем 
(лицом, выполняющим функции иностран-
ного изготовителя), продавцом требований 
технических регламентов» [7, 8]. Указанная 
организация производит, перерабатывает, 
хранит и перемещает продукцию с терри-
тории одного государства, которое являет-
ся членом Евразийского экономического 
союза, на территорию другого государства, 
также являющегося членом Евразийского 
экономического союза, а также экспортиру-
ет продукцию в такие страны, как Вьетнам, 
Азербайджан, Либерия, Египет, Украина.

Оспаривая данный иск, представитель 
ответчика не отрицала факт нахождения ве-
ществ в отобранных образцах, но просила 
снизить наказание, предусмотренной санк-
цией ч. 1 ст. 14.43 КоАП РФ ниже низшего 
предела, поскольку компания действовала 
на основании заключения головного пред-
приятия ООО НИЦ «Черкизово», а также 
сертификатов соответствия на кормовую 
продукцию и иных документов.

Результатом проведенной внеплановой 
проверки данного предприятия Роспотреб-
надзором были обнаружены превышения 
ПДК веществ, найденных в изготавлива-
емой предприятием продукции. Одними 
из самых существенных нарушений яв-
ляются: содержание кокцидиостатиков 
группы «динит-рокарбанилид» (в норме 
не допускается) в замороженной печени 
цыплят-бройлеров, в мясе кур 1 сорта, в пе-
чени цыплят-бройлеров. Отбор проб был 
проведен в рамках пищевого мониторинга 
(Приказ Минсельхоза России от 28.12.2017 г. 
№1304) [11] Данное нарушение является 
следствием несоблюдения периодичности 
и кратности проведения производственно-
го контроля над изготавливаемой птице-
водческой продукцией. Несоблюдение же 
периодичности и кратности проведения 
производственного контроля над изготав-
ливаемой птицеводческой продукцией, ко-
торая потом поступит на прилавки различ-

ных торговых сетей, не гарантирует выпуск 
безопасной в ветеринарно-санитарном 
отношении продукции. Тем самым, урон, 
который могут нанести потребителям про-
изводители такой продукции, огромен и 
может повлиять непосредственно на жизнь 
и здоровье людей.

Согласно схеме лечебно-профилактиче-
ских мероприятий, утвержденной Главным 
ветеринарным врачом ОАО «УК Птицевод-
ство группы Черкизово» [16], специалисты 
бройлерного цеха ООО «ЛИСКо «Бройлер» 
при выращивании птицы проводят анти-
биотикотерапию препаратами «Коликви-
нол», «Тилмакор», содержащими кокциди-
остатики. При этом, не указывая кратность 
и периодичность исследования на остаточ-
ное количество веществ в программе про-
изводственного контроля. Роспотребнад-
зор считает, что наличие кокцидиостатиков 
в продуктах убоя и переработки птицы об-
наружено в связи с тем, что для кормления 
птицы использовался комбикорм, содер-
жащий кокцидиостатики. Помимо этого, в 
ходе исследования выявлено, что субпро-
дукты птицы проходили исследования на 
содержание антибиотиков (антибиотики 
тетрациклиновой группы, «Левомицитин», 
«Бацитрацин»), но содержание антибиоти-
ка «Гризин» не исследовалось. 

Таким образом, в ходе проверки обнару-
жен ряд нарушений:

 · Мясо подвергалось воздействию нату-
ральных или синтетических эстроген-
ных, гормональных веществ, тиреоста-
тических препаратов, антибиотиков, 
пестицидов и других медикаментоз-
ных средств, введённых перед убоем 
позднее сроков, рекомендованных ин-
струкциями по их применению (п. п. 1, 
4 ст. 5, п. 1 ст. 7, п. п. 1, 3 ст. 13, п. 1 ст. 20 
Технического регламента Таможенного 
союза ТР/ТС 021/2011 «О безопасности 
пищевой продукции», принятого Реше-
нием Совета Евразийской экономиче-
ской комиссии от 09 декабря 2011 года 
№880 [9].

 ·  ПДК по антибиотикам, пестицидам 
и диоксинам не приведены в соответ-
ствии с нормами ТР/ТС 021/2011 (ч. 2.3 
ГОСТ 31657–2012) [14].
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 · Исходя из всех выявленных нарушений 
и руководствуясь ч. 2 ст. 28.3, п. 3 ст. 23.1 
КоАП РФ, организация привлечена к ад-
министративной ответственности. Кро-
ме того, наказание устанавливается в 
соответствии с ч. 1 ст. 14.43 КоАП РФ. На-
рушение установленных ТР/ТС 021/2011 
требований по производству и обраще-
нию продукции животного происхожде-
ния ведет к наложению на юридическое 
лицо штрафа в размере от 100 000 до 
300 000 рублей.
Возражая против данного обвинения, 

представитель организации пояснял, что 
кокцидиостатики относятся к ветеринар-
ным препаратам, которые убивают вну-
триклеточных паразитов и препятствуют 
развитию кокцидиоза. Применение кок-
цидиостатиков необходимо для эффектив-
ного выращивания цыплят-бройлеров и 
формирования у них иммунитета к парази-
там. Данные вещества не способны вызвать 
негативных последствий у потребителей 
при применении в пищу мяса птицы. В до-
казательство сказанному представитель ор-
ганизации ссылался на схему применения 
кормов, в состав которых входят препараты 
группы кокцидиостатиков, количество ко-
торых регулирует главный ветеринарный 
врач Сегмента Птицеводство Группы Чер-
кизово:

 · с 1 по 24 день выращивания птицы ис-
пользуется комбикорм, в который 
включен кокцидиостатик «Максибан» 
(действующие вещества: никарбазин и 
наразин). Период выведения препарата 
составляет 5 дней от окончания приме-
нения;

 · с 25 по 34 день выращивания птицы — 
используется комбикорм, в который 
включен кокцидиостатик «Сакокс 120» 
(действующее вещество: салиномицин 
натрия). Период выведения составляет 
5 дней от окончания применения;

 · с 34 дня до 39 день — используется 
комбикорм, в котором нет кокцидио-
статиков;

 · 40 день — забой птицы.
Сроки введения кокдидиостатиков со-

ответствуют требованиям инструкций по 
их применению, и отвечают положениям 

п. 3 ст. 13 TP ТС 021/2011 поскольку сырье 
животного происхождения, подлежащее 
реализации в пищевой промышленно-
сти, не должно содержать: гормонов роста 
и веществ на их основе, антибиотиков и 
других антибактериальных и противо-
вирусных препаратов и других веществ, 
применяемых в ветеринарии, которые 
были введены перед убоем животных. Все 
указанные препараты имеют сроки выве-
дения, которые соблюдаются производи-
телями продукции животного происхож-
дения.

Выявленное Роспотребнадзором пре-
вышение в дозировке кокцидиостатика 
«Сакокс 120», используемого в комбикор-
ме, не свидетельствует о нарушении TP ТС 
021/2011, поскольку соблюдены сроки введе-
ния, указанные инструкцией, и произошло 
полное выведение препарата, доказатель-
ством чего является регистрация нулевых 
показателей «Салиномицина» в протоко-
лах испытаний.

Исходя из п.3 ст. 11 TP ТС 021/2011, в це-
лях обеспечения безопасности продукции, 
выпускаемой для реализации в пищевой 
промышленности, необходимо установить 
следующие пункты [3]: 

1. Факторы, обуславливающие выпуск 
опасной пищевой продукции, не соот-
ветствующей ТР ТС внутри страны либо 
общему ТР ТС;

2. Критические контрольные точки про-
изводства (части производственного 
процесса, параметры безопасности сы-
рья и материалов производства, факто-
ры, неблагоприятно влияющие на про-
изводственный процесс);

3. Мониторинг критических контрольных 
точек производства;

4. Порядок действий при отклонении по-
казателей от уровней ПДК;

5. Периодичность проверок на соблюде-
ние технологических процессов и норм 
ПДК; 

6. Проведение профилактических проце-
дур (дератизация, дезинфекция, мойка, 
дезинсекция и т.д.);

7. Исключение проникновения паразитов 
и вредителей в производственные по-
мещения.
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Согласно ст. 7 TP ТС 021/2011, необходи-
мо соблюдение безопасности продукции, 
которая находится в обращении на терри-
тории Таможенного союза, выпускаемой 
для реализации в пищевой промышленно-
сти. Показатели, регламентирующие без-
опасность данной продукции, указаны в 
Приложениях 1, 2, 3, 4, 5 и 6 к указанному 
техническому регламенту.

Программа производственного контро-
ля, в которой установлены кратность и со-
ставляющие контроля над производимой 
мясной продукцией, соблюдается в полной 
мере. Помимо этого, данная организация 
основывается на принципах ХАССП (набор 
обязательных для выполнения правил, ос-
новной целью которых является повышение 
уровня безопасности продуктов питания). 
Данный факт подтверждается следующи-
ми документами: сертификат соответствия 
ХАССП и ГОСТ Р ИСО 22000–2007 [15, 18]

Пункты 2 и 3 статьи 56 Договора о Ев-
разийском экономическом союзе (от 29 
мая 2014 года) [1, 4] и часть 3 статьи 13 Тех-
нического регламента Таможенного союза 
«О безопасности пищевой продукции» (TP 
ТС 021/2011) гласят, что существуют ПДК 
остаточных фармакологически активных 
веществ в продукции животного происхож-
дения, а также методики их определения. 
Данный перечень был принят Решением 
Коллегии Евразийской экономической ко-
миссии от 13.02.2018 №28 [5]. В число ука-
занных в перечне веществ входит, по мимо 
всего прочего, и «Никарбазин» (включая и 
другие кокцидиотатики). Данный препарат 
может содержаться в продукции животно-
го происхождения. Определяются эти ве-
щества согласно ГОСТ 34535–2019 [12;13;14]. 
Следовательно, концентрации, выявлен-
ные в мясе птицы и печени, не могут нано-
сить, по мнению заинтересованного лица, 
потенциальную угрозу жизни и здоровью 
потребителей.

Однако суд отклонил указанные дово-
ды, исходя из того, что в настоящее время 
требования изменились. 

Исходя из статьи 51 Договора о Евра-
зийском экономическом союзе от 29 мая 
2014 г., в рамках Союза установлены еди-
ные требования и обязательные техниче-

ские регламенты для всех государств-чле-
нов Союза к продукции, включенной в 
единый перечень.

При этом, согласно п. 3 ст. 53 Договора 
о ЕАЭС, во время вступления в силу техни-
ческого регламента внутри страны-члена 
Союза технические регламенты Союза дей-
ствуют только в соответствии с переход-
ными положениями, а со дня вступления в 
силу внутреннего технического регламента 
страны прекращают свое действие внутри 
данной страны. Так, в России TP ТС 021/2011 
вступил в силу с 01.07.2013. Соответственно 
данный период, до окончательного всту-
пления в силу ТР ТС, является переход-
ным. В данный период, согласно решению 
Комиссии Таможенного союза от 09.12.2011 
№880, ТР ТС в переходный период не рас-
пространялся на мясо и мясную продукцию 
и связанные с ними процессы их производ-
ства, хранения, перевозки, реализации и 
утилизации. Однако с 15.02.2018 действие 
переходного периода по вступлению в силу 
TP ТС 21/2011 завершено, в том числе в отно-
шении мяса птицы и продукции ее перера-
ботки [4, 6].

Следовательно, согласно ч. 3 ст. 13 TP 
ТС 021/2011, не переработанное продо-
вольственное (пищевое) сырье животно-
го происхождения должно быть получено 
от продуктивных животных, которые не 
подвергались воздействию антибиотиков 
и других лекарственных средств для вете-
ринарного применения, введенных перед 
убоем до истечения сроков их выведения 
из организмов животных. Помимо этого, 
исходя из приложения 5 к TP ТС 021/2011, за-
прещено к обороту на рынках пищевой про-
мышленности мясо птицы, подвергшееся 
воздействию таких веществ, как пестици-
ды, антибиотики, гормональные препара-
ты и другие фармпродукты, которые были 
введены в животных перед убоем с наруше-
нием сроков, в течение которых препараты 
полностью выводятся из организмов дан-
ных животных. 

Пищевая продукция соответствует тех-
ническому регламенту, если выполняются 
все его требования, касающиеся безопасно-
сти, что указано в части 1 ст. 20 TP ТС 021/2011. 
В пункте 2 статьи 53 Договора указано, что 
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государства, состоящие в Таможенном Сою-
зе, не предъявляют дополнительные требо-
вания к товарам, импортируемым из других 
государств, также состоящих в Таможенном 
Союзе, так как подразумевается, что все эти 
товары соответствуют требованиям техни-
ческого регламента Союза. Таким образом, 
данное куриное мясо, где были выявлены 
нарушения, может поступить на прилавки 
не только российских торговых сетей, но и 
тех, страны которых заключили с Россией 
таможенный союз.

Согласно ч. 1 ст. 14.43 КоАП РФ, объ-
ектом административного правонаруше-
ния являются общественные отношения, 
которые характеризуются действием или 
бездействием в отношении ТР ТС, то есть 
его нарушением [13]. Исходя из ч. 1 ст. 36 
Федерального закона от 27.12.2002 №184-
ФЗ «О техническом регулировании» [10], 
ответственность за нарушение требова-
ний технических регламентов влечет за 
собой наказание не только изготовителя, 
но и продавца. Потребитель вправе по-
треблять товар, который соответствует 
условиям хранения, транспортировки и 
который не представляет опасности для 
здоровья и жизни потребителя, что ука-
зано в ст. 7 Закона Российской Федерации 
от 07.02.1992 г. №2300–1 «О защите прав 
потребителей» [9]. В ч. 1 ст. 1.5 КоАП РФ 
сказано, что лицо несет ответственность 
только в том случае, если его вида будет 
доказана. Исходя из ст. 2.1 КоАП РФ, право-
нарушитель привлекается к администра-
тивной ответственности, если будет уста-
новлено, что у него имелась возможность 
для соблюдения правил и норм [14]. 

В соответствии со ст. 71 АПК РФ [8], и 
такими документами, как акт проверки 
предприятия [11], протокол об администра-
тивном правонарушении, протоколы испы-
таний, отзыв на заявление о привлечении 
к административной ответственности, до-
полнения к нему, доводы лиц, участвую-
щих в деле, и иные материалы проверки, 
не было оснований полагать, что наруше-
ние Обществом обязательных требований 
технических регламентов вызвано чрезвы-
чайными, объективно непредотвратимыми 
обстоятельствами и другими непредвиден-

ными, непреодолимыми препятствиями, 
находящимися вне контроля заинтересо-
ванного лица, при соблюдении им той сте-
пени заботливости и осмотрительности, 
какая требовалась от него в целях надлежа-
щего исполнения обязанности исполнить 
требования закона. Тем самым, обнаруже-
но наличие состава административного 
правонарушения, предусмотренного ч. 1 ст. 
14.43 КоАП РФ [7] и привлечение Общества 
к административной ответственности яв-
ляется обоснованным и отвечающим поло-
жениям статьи 4.5 КоАП РФ.

Для применения статьи 2.9 КоАП РФ 
[7] оснований не выявлено, поскольку пра-
вонарушение, выявленное в ходе провер-
ки, представляет угрозу жизни и здоровью 
потребителей и тем самым представляет 
общественную опасность, так как кокциди-
остатики являются лекарственными пре-
паратами, применяемыми в ветеринарии в 
качестве противопаразитарного средства и 
могут повлиять на развитие таких побочных 
эффектов, как нефротоксичность, мутации, 
негативное влияние на плод, способство-
вать развитию раковых опухолей, развитие 
дисбактериозов и аллергических реакций 
и снижение общей сопротивляемости ор-
ганизма неблагоприятным воздействиям 
внешней среды. И самое неприятное — то, 
что термическая обработка полностью не 
разрушает данные препараты.

Кроме того, исходя из ч. ч. 3.1, 3.2 ст. 4.1 
КоАП РФ [1], при наличии обстоятельств, 
при которых нецелесообразно назначение 
наказания в виде штрафа в крупных раз-
мерах, административный орган вправе 
установить административный штраф в 
размере менее минимального размера ад-
министративного штрафа, предусмотрен-
ного соответствующей статьей раздела II 
настоящего Кодекса, однако только в том 
случае, если минимальный размер админи-
стративного штрафа для юридических лиц 
составляет не менее ста тысяч рублей.

Поскольку организация совершила пра-
вонарушение впервые, ее деятельность пред-
полагает увеличение потерь птицы в связи с 
локальными вспышками заболеваний, уве-
личение стоимости кормов и ветеринар-
ных препаратов, необходимость снижения 
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средней цены реализации птицы и субпро-
дуктов, а поддержание статуса сельхозпро-
изводителя создает дополнительную эконо-
мическую нагрузку на предприятие за счет 
увеличения налогового бремени, возраста-
ния фонда оплаты труда и средней заработ-
ной платы сотрудников, суд установил ад-
министративный штраф в виде минимально 
возможного, что предусмотрено ч. 1 ст. 14.43 
КоАП РФ [7]. Данный штраф установлен ис-
ходя из того, что штраф в размере 100 000 ру-
блей (который является минимальным) не 
будет отвечать целям административной от-
ветственности, в связи с тем, что права юри-
дического лица будут избыточно ограниче-
ны, что не будет справедливо и соразмерно 
установленному правонарушению. 

Исходя из п. 2.1, 4.1, части 1 статьи 14.43, 
статьи 23.1 КоАП РФ, статей 167-170, 202, 205, 
206 АПК РФ было решено привлечь ООО 
«Лискинская инвестиционно-строительная 
компания «Бройлер» к административной 
ответственности, которая предусмотрена 
исходя из ч. 1 ст. 14.43 КоАП РФ [7]. На ком-
панию был наложен штраф в размере 50 000 
руб., что ниже низшего предела администра-
тивного штрафа. Данный штраф установлен 
в соответствии с частью 3.2 настоящей ста-

тьи в связи с тем, что сумма штрафа не мо-
жет составлять менее половины минималь-
ного размера административного штрафа, 
предусмотренного для юридических лиц 
соответствующей статьей или частью статьи 
раздела II настоящего Кодекса. 

Таким образом, можно сделать вывод 
о том, что интересы производителей и по-
требителей мясной продукции нередко на-
ходятся в прямом противоречии. Вместе с 
тем, животные на фермах содержатся в не-
благоприятных условиях, инфекционные 
заболевания нарастают. Ориентируясь на 
коммерческие выгоды, производители пре-
небрегают требованиями безопасности и 
допускают превышение ПДК по различным 
лекарственным препаратам и требуют смяг-
чения нормативов. Из этого следует, что 
необходимо усилить контроль не только за 
уровнем лекарственных и иных веществ в 
мясе, но также и за условиями выращивания 
животных, качеством корма и его постав-
щиками, наличием медицинских книжек у 
работников ферм и рядом других показате-
лей, которые могут напрямую или косвенно 
повлиять на состояние жизни и здоровья жи-
вотных, выращиваемых с целью дальнейшей 
их реализации в пищевой промышленности.
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 Брикман А.А., Погоняйлова В.В. 

КОМПЕНСАЦИЯ ВРЕДА ЖЕРТВАМ ПОСТВАКЦИНАЛЬНЫХ 
ОСЛОЖНЕНИЙ: МИРОВОЙ ОПЫТ И ПЕРСПЕКТИВЫ В РОССИИ

В статье проводится сравнительный анализ российского и зарубежного законодатель-
ства по вопросам иммунопрофилактики, а также материального обеспечения граждан, 
пострадавших вследствие поствакцинальных осложнений (ПВО). Предусмотренные 
российским законодательством меры социальной поддержки в виде государственных 
пособий оценены как неэффективные, не обеспечивающие полноценную реабилитацию 
пострадавшим. Перспективы взыскания компенсации в судебном порядке, посредством 
предъявления иска к медицинскому учреждению или иной организации, в которой осу-
ществлялась вакцинация, также в большинстве случаев неблагоприятные, в силу недо-
статочной изученности побочных эффектов вакцин, затруднительности установле-
ния причинной связи между вакцинацией и ухудшением состояния здоровья. 
Со ссылкой на зарубежный опыт правового регулирования, предлагается перейти от 
государственных пособий к системе страхования соответствующих рисков, что по-
зволит использовать средства частных субъектов (российских медицинских и фарма-
цевтических компаний, импортеров лекарственных препаратов) для возмещения вреда 
жертвам поствакцинальных осложнений, повысить размер компенсации до адекват-
ной величины, равно как и уровень доверия граждан к иммунопрофилактике.

Ключевые слова: пациент, иммунопрофилактика, поствакцинальные осложнения, 
компенсационная схема, страхование пациентов

Angelina Brikman, Victoria Pogonyaylova

COMPENSATION FOR VACCINE-RELATED INJURY:
GLOBAL EXPERIENCE AND PERSPECTIVES IN RUSSIA

The article contains a comparative analysis of Russian and foreign legislation on vaccination’ issues 
and supporting for citizens affected by post-vaccine complications (PVC). The measures provided 
by the Russian legislation in the form of State benefits have been assessed as ineffective and not 
providing full rehabilitation. The prospect of compensation through legal claim against a medical 
care organization where vaccinations have been carried out is also, in most cases, unfavorable 
because of insufficient knowledge about the side effects of vaccines, the difficulty of establishing a 
causal link between vaccination and adversely affects the health.
Based on foreign legal experience, it is proposed to move from State benefits to insurance vaccine-
related risks, which would allow to use the private funds (Russian medical and pharmaceutical 
organizations, importers of medicines) to compensate victims of post-vaccination complications, 
increase the amount of compensation to an adequate level and to build public confidence in 
vaccination.
Keywords: patient, vaccination, vaccine-related injury, compensation scheme, patient insurance 
scheme

Наиболее эффективным способом не до-
пустить эпидемии тяжелых инфекционных 
заболеваний считается вакцинация. Однако 
после вакцинации наряду с формированием 

невосприимчивости к заболеваниям иногда 
возникают побочные реакции, осложнения. 
В таких случаях полагается компенсация, на-
значаемая в установленном законом порядке. 
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1. Правовое регулирование иммунопро-
филактики в России 

Вакцинация спасала и продолжает 
спасать людей по всему миру. Она смогла 
предотвратить распространение многих 
опасных заболеваний, значительно сни-
зить смертность от них. Но даже при совре-
менном уровне медицинских знаний не-
возможно исключить на 100% какие-либо 
поствакцинальные осложнения (ПВО), что 
делает актуальным вопрос защиты потен-
циальных пострадавших. 

Формально граждане России самосто-
ятельно принимают решение о том, про-
ходить вакцинацию или нет. Однако, по 
замечанию общественных обозревателей, 
де-факто имеет место добровольно-прину-
дительная вакцинация, поскольку отказ от 
вакцинации влечет поражение в правах: 

 · ограничивается доступ детей в до-
школьные и школьные учреждения в 
случае возникновения массовых инфек-
ционных заболеваний [1]; 

 · невозможно устроиться на ряд должно-
стей [2] и пр. 
Попытки родителей преодолеть указан-

ные ограничения часто заканчиваются не-
удачей [7]. 

Распространение коронавирусной ин-
фекции вновь актуализировало вопрос об 
обязательности иммунопрофилактике. В 
конце декабря 2020 г. вступил в силу при-
каз Минздрава России №1037н, которым 
внесены изменения в Национальный ка-
лендарь иммунопрофилактических ме-
роприятий — в списке необходимых по 
эпидемиологическим показаниям будет и 
прививка от коронавирусной инфекции [4]. 
В июне 2021 г. Государственной Думой при-
нят в первом чтении законопроект о внесе-
нии изменений в ст. 9 Федерального закона 
«Об иммунопрофилактике инфекционных 
заболеваний», в соответствии с которым 
Национальный календарь профилактиче-
ских прививок дополняется коронавирус-
ной инфекцией (COVID-19) [16].

Несмотря на активную законодатель-
ную политику в части предупреждения 
массовых инфекционных заболеваний, от-
ношение россиян к вакцинации неодно-
значное. Отчасти это объясняется риском 

ПВО и отсутствием адекватной матери-
альной поддержки со стороны государства 
при подобном развитии событий. Лишь 
немногие задумываются об общем благе 
и том, сколько жизней спасла вакцинация 
на данный момент. Большинство граждан 
оценивают собственные риски. Разумеет-
ся, нельзя исключать и негативный опыт 
в вакцинации, но это совсем иная стати-
стика. Эффективность и безопасность 
многих вакцин против наиболее опасных 
инфекционных заболеваний доказана на 
международном уровне; соответствующие 
данные регулярно приводятся в докладах 
Всемирной организации здравоохранения 
[14]. Случаи с ПВО являются, скорее, ис-
ключением из правил и согласно п. 1 ст. 17 
Закона об иммунопрофилактике подлежат 
государственному статистическому учету и 
последующему анализу. 

При возникновении поствакцинальных 
осложнений граждане в РФ имеют право 
на получение государственных единовре-
менных пособий, ежемесячных денежных 
компенсаций, пособий по временной не-
трудоспособности. Закон об иммунопро-
филактике устанавливает следующие раз-
меры пособий: 

 · при возникновении ПВО, указанных в 
Перечне [3], гражданин имеет право на 
получение единовременного пособия в 
размере 10 000 руб.; 

 · в случае смерти пособие в размере 30 
000 руб. выплачивается членам семьи. 
Кроме того, гражданин может претендо-

вать на получение ежемесячной денежной 
компенсации в размере 1000 руб., если ему 
установлена инвалидность по причине ПВО. 
Размер социальных выплат, предоставляе-
мых государством, до неприличия скромен 
и, вряд ли, поможет пострадавшему или 
его семье справиться с ситуацией. Неуди-
вительно, что при возникновении ПВО по-
терпевшие не спешат обращаться за государ-
ственными пособиями, а пробуют взыскать 
компенсацию за вред в судебном порядке.

 
2. Судебная практика по искам граждан 
о возмещении вреда, связанного с ПВО

Пострадавшие часто связывают ухуд-
шение своего здоровья с ошибками врачей 
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и медицинского персонала, пытаются по-
лучить компенсацию в судебном порядке. 
Однако, при отсутствии доказательств вра-
чебной небрежности (нарушения порядка 
хранения или использования вакцины), 
либо причинной связи между вакцинаци-
ей и ухудшением состояния здоровья, иск в 
большинстве случаев остается без удовлет-
ворения.

Пример 1. 
Ребенок был признан инвалидом вслед-

ствие поствакцинального осложнения. 
Его родители обратились в суд, ссылаясь 
на то, что прививка БЦЖ — добровольная 
медицинская процедура, предполагающая 
согласие пациента или его законных пред-
ставителей. В данном случае сотрудники 
родильного дома скрыли от матери инфор-
мацию о проведенной ее сыну прививке. 
Сделав прививку, медицинские работники 
не учли состояние здоровья ребенка, имму-
нологического обследования перед вакци-
нацией не проводилось. 

Комиссия судебно-медицинских экс-
пертов пришла к выводу, что ухудшение 
состояния здоровья ребенка (менингоэнце-
фалит) связано с развитием внутриутроб-
ных инфекций. Связь между вакцинацией 
БЦЖ-М и поражением центральной нерв-
ной системы и сердечно-сосудистой систе-
мы новорожденного экспертами не уста-
новлена. Противопоказаний к вакцинации 
БЦЖ-М также не было. Со ссылкой на ука-
занное экспертное заключение суд отказал 
в иске [6].

Пример 2. 
Родители обратились с иском к образо-

вательному учреждению (средней школе) 
и городской больнице о компенсации мо-
рального вреда, причиненного ребенку при 
медицинском тестировании туберкулеза 
препаратом «Диаскинтест». Суд, со ссыл-
кой на заключение судебно-медицинского 
эксперта, пришел к выводу, что потеря ре-
бенком сознания, последующее падение и 
травмирование вызваны бытовыми обсто-
ятельствами, боязнью посещения меди-
цинского кабинета. В иске родителей также 
было отказано. Суд апелляционной инстан-
ции оставил решение без изменения, жало-
бу родителей — без удовлетворения [5].

3. Правовое регулирование иммунопро-
филактики за рубежом: мониторинг 
ПВО и компенсационные схемы для по-
страдавших 

Как следует из доклада Стратегиче-
ской консультативной группы экспертов 
по иммунизации (СКГЭ), недоверие к вак-
цинации привело к снижению уровня ох-
вата населения некоторыми прививками 
в отдельных государствах [14]. Всемирная 
организация здравоохранения в 2019 году 
назвала отказ от прививок одной из десяти 
глобальных угроз человечеству.

В государствах, где установлена обяза-
тельная вакцинация (для отдельных кате-
горий граждан или от наиболее опасных 
заболеваний), проводится мониторинг по-
бочных проявлений после иммунизации, 
предусмотрена выплата компенсаций в 
случае, если человек пострадал от подоб-
ных эффектов вакцины (Франция, Венгрия, 
Италия и др.). Программы компенсации ос-
нованы на том тезисе, что, вводя обязатель-
ную вакцинацию, общество должно при-
нимать на себя ответственность перед той 
группой граждан, пусть и небольшой, у ко-
торых возникли ПВО. Подобные програм-
мы укрепляют и поддерживают доверие 
к иммунопрофилактике [13]. И даже в тех 
странах, где вакцинация осуществляется 
преимущественно на добровольной осно-
ве, законодательством предусмотрена вы-
плата компенсации в случае ПВО (Австрия, 
Дания, Финляндия, Германия, Исландия, 
Норвегия, Швеция, Швейцария и Велико-
британия) [15].

Департамент здравоохранения и со-
циального обеспечения США разработал 
VICP — Национальную программу ком-
пенсаций поствакцинальных осложнений, 
ключевыми целями которой стали:

 · справедливое (достаточное) возмеще-
ние вреда пациенту, пострадавшему от 
ПВО; 

 · ограничение прямой юридической от-
ветственности производителей вакцин 
и медицинских работников, осущест-
вляющих вакцинацию. 
Вместо предъявления гражданского 

иска к фармацевтической компании или 
поставщику медицинских услуг и дока-
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зывания всех условий их ответственности 
(наличия рецептурных дефектов или про-
фессиональной небрежности, причинной 
связи и пр.), пострадавшие вследствие 
ПВО получили возможность обратиться 
за выплатой компенсации в упрощенном 
административном порядке. Это способ-
ствовало более оперативной выплате ком-
пенсаций пострадавшим, даже в тех слу-
чаях, когда невозможно было установить 
точную причину осложнений. Участвуя в 
данной программе, производители вак-
цин уплачивают акцизные сборы в целе-
вой фонд [9]. 

Датская и Шведская компенсационные 
(страховые) схемы для пострадавших при 
медицинских травмах, включая ПВО, были 
введены в 1970-х годах, Финская — в 1980-х 
годах, а Норвежская — в 1990-х годах. В Да-
нии и Норвегии компенсационные схемы 
администрируются Министерством здра-
воохранения. Финская и Шведская схемы 
являются добровольным объединением 
фармацевтических компаний и страховщи-
ков. Компенсационные (страховые) выпла-
ты осуществляются из фонда, в который 
фармацевтические компании и импортеры 
уплачивают взносы [12]. Сходным образом 
компенсационные программы финансиру-
ются в других Скандинавских странах.

Все 25 государств-членов Евросоюза 
имеют Национальную техническую кон-
сультативную группу по иммунизации 
(NITAG) или группу экспертов, которые 
дают научные рекомендации для разработ-
ки программ в области иммунизации на ос-
нове фактических данных. Также действует 
Национальная система мониторинга не-
благоприятных последствий после имму-
низации (AEFI) [11].

Серьезным аргументом в поддержку по-
добных компенсационных программ служит 
то, что шансы пострадавших от ПВО полу-
чить справедливую компенсацию в судеб-
ном порядке невысоки: истцу (пострадав-
шему) необходимо доказать факт врачебной 
небрежности либо наличие дефектов вакци-
ны, причинную связь между вакцинацией 
и осложнениями. Не располагая убедитель-
ными доказательствами, многие истцы (по-
терпевшие) проигрывают судебные споры. 

Еще большее количество пострадавших от 
ПВО вообще не обращаются в суд, опасаясь 
неблагоприятного исхода дела и значитель-
ных судебных издержек. 

В рамках компенсационных про-
грамм, не основанных на вине (no-fault 
compensation scheme), от потерпевшего не 
требуется доказательств халатности про-
изводителя вакцины, поставщика, либо 
работника системы здравоохранения. Бо-
лее того, для оценки связи между вакци-
нацией и ухудшением состояния здоровья 
применяются более мягкие критерии, чем 
стандарты доказывания причинной свя-
зи в гражданском процессе (but for test, 
proximate cause) [10]. 

4. Перспективы в России: увеличение 
государственных пособий или компен-
сационные (страховые) схемы? 

В первую очередь, можно предложить, 
даже не оглядываясь на опыт других стран, 
увеличить размер государственных посо-
бий в случае ПВО до адекватного уровня. 
С соответствующим предложением высту-
пила сенатор Совета Федерации М. Павло-
ва [17]. Сенатор напомнила, что в 2000 году 
подобные компенсации рассчитывались 
на основе МРОТ. Единовременное посо-
бие при возникновении ПВО составляло 
100 МРОТ (минимальных размеров оплаты 
труда), а в случае смерти — 300 МРОТ. Если 
пересчитать компенсации исходя из реаль-
ных размеров МРОТ сегодня, они составят, 
соответственно, 1,2 млн. руб. и 3,6 млн. руб. 
Если увеличить суммы пособий до указан-
ных размеров, они будут соизмеримы нане-
сенному ущербу; человек сможет восстано-
вить свое здоровье, направить эти выплаты 
на реабилитацию. 

Выплата пособий пострадавшим от ПВО 
осуществляется в России за счет средств 
бюджета. Очевидно, что этого источни-
ка финансирования недостаточно, отсюда 
и «скромные» размеры пособий. Следует 
присмотреться и, возможно, взять на воору-
жение опыт зарубежных государств в части 
финансирования компенсационных схем 
для пострадавших от ПВО: страховые взно-
сы фармацевтических компаний (Сканди-
навские государства), специальный акциз  
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(США)1. И это далеко не полный перечень 
возможных источников финансирования. 

Проведенное исследование позволяет 
прийти к выводу, что в России существу-
ет проблема материального обеспечения 
пострадавших от ПВО. Возможности по-
страдавших получить компенсацию за 
нанесенную травму в судебном порядке 
ограничены, поскольку потерпевшие ча-

1 Акциз взимается в размере 0,75 доллара с вакцин, 
рекомендованных Центрами по контролю и профи-
лактике заболеваний. Акцизный налог взимается с 
каждой дозы (т.е. предотвращаемой болезни). На-
пример, вакцина против гриппа облагается налогом 
в 0,75 доллара (57 рублей), поскольку предотвращает 
одно заболевание; вакцина против кори, паротита и 
краснухи, предотвращающая три заболевания, об-
лагается налогом в размере 2,25 доллара (171 рубль). 
Подробнее см.: [8]. 

сто не в состоянии доказать наличие де-
фектов вакцины или небрежности со сто-
роны медицинских работников, равно как 
и причинную связь между указанными 
нарушениями и ухудшением состояния 
здоровья. 

Между тем, наличие соответствующих 
компенсационных механизмов особенно 
важно сейчас, когда общество столкнулось 
с пандемией COVID-19 и сложным про-
цессом, связанным с принятием срочных 
мер, включая иммунопрофилактику дан-
ного заболевания. Необходимо повысить 
уровень доверия граждан к иммунопрофи-
лактике, в том числе используя опыт зару-
бежных государств в развитии программ 
мониторинга ПВО и выплаты компенса-
ций пострадавшим.
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 Довнар А.Н., Цыбанов Б.-С.Д.

КАНОНЫ МЕДИЦИНЫ: ПОНЯТИЕ, СУЩНОСТЬ И ПРИЗНАКИ

Феномен канонов медицины как древнейшее явление медицины находится сегодня вне 
фокуса медико-правовых исследований. Вопрос не в том, можем ли мы согласиться (мы 
не можем) с такой ситуацией, а скорее, в том, можем ли определить место и роль 
канонов медицины в повседневной практике медицинского сообщества: мы уверены — 
можем и должны. И в данной статье, опираясь на эмпирический материал функциони-
рования канонов медицины, мы анализируем их признаки, пытаясь раскрыть сущность 
феномена и дать определение понятия. 

Ключевые слова: каноны медицины, медицинская практика, нравственно-медицинское 
воззрение, поведенческая модель, понятие, термин 
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accept such a situation, but rather whether we can define the place and role of the canons of 
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in this article, based on the empirical material of the functioning of the canons of medicine, we 
analyze their signs trying to reveal the essence of the phenomenon and give a definition of the 
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Профессиональная деятельность в отече-
ственной медицине регулируется не только 
(а порой и не столько) нормативными акта-
ми, инструкциями, стандартами, а общепри-
нятыми правилами, канонами, имеющими 
рекомендательный характер [4]. В этой свя-
зи феномен канонов медицины нуждается в 
детальном медико-правовом осмыслении в 
контексте понимания, как его сущности, так 
и причин, механизмов профессионального 
поведения медицинских работников.

Для начала определимся по предмету 
исследования и терминологии, как того 
требует необычность представленного ма-
териала. В этот раз речь пойдет не о все-
мирно известном памятнике медицины, — 
многотомном труде Авиценны, — будем 
говорить о феномене канонов медицины 
как о фундаментальном явлении, проходя-
щем через всю медицину. Что же касается 

терминологии искомого феномена, то в со-
временной юридической и медицинской 
литературе встречается только два терми-
на: «каноны медицины [Тихомиров А.В., 
1998, 2001] и «каноны» [Сергеев Ю.Д., Коз-
лов С.В., 2011]. Поскольку термин «каноны» 
приводится авторами в логической связке 
с медицинской деятельностью, то, по су-
ществу оба термина, — «канон» и «каноны 
медицины», — можно воспринимать как 
синонимы, поэтому мы оставляем за собой 
право использовать эти понятия как равно-
значные. 

Толковый словарь русского языка трак-
тует канон как «правило, непреложное по-
ложение какого-н. направления, учения 
(книжн.)» [3, с. 265]. О происхождении 
слова канон в этимологическом словаре 
русского языка сказано: «появление X в., 
от старославянского канонъ из греческого 
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kanōn «прямая палка, правило, предписа-
ние» [9, с. 152].

Насколько нам удалось установить, се-
годня не существует общепринятой и точ-
ной дефиниции понятия «каноны меди-
цины». В этой связи, вполне закономерен 
интерес к одной из работ А.В. Тихомиро-
ва, где автор интерпретирует искомое по-
нятие, однако, не давая при этом прямого 
определения. 

Так, согласно последнему, «…проверен-
ным практикой непреложным истинам ме-
дицинской профессии, каковые представ-
ляют собой каноны медицины» [6, с. 238], 
«…если имеется в виду каноны медицины, 
то они являются для медицинского работ-
ника руководством к действию» [6, с. 238], 
«…медицинские же каноны ориентирова-
ны …на интересы пациента, больного» [6, с. 
238], «…в случае пренебрежения канонами 
медицины всегда следует ответственность 
по закону, поскольку неизбежны вредные 
последствия для жизни или здоровья па-
циента» [6, с. 245], «…при этом не важно, 
являются ли такие каноны писаными или 
неписаными, поскольку их вырабатывает 
медицинская практика» [6, с. 238]. 

Приведенные выше фрагменты одно-
значно способствуют формированию син-
тетического взгляда на искомую проблему. 
Вместе с тем, согласно нашей авторской де-
финиции (в медико-правовом значении), 
каноны медицины — это общепринятые в 
медицине непреложные правила предот-
вращения опасных для жизни и здоровья 
пациента последствий, ставшие руковод-
ством к действию во множестве повторяю-
щихся типичных ситуаций в практике мно-
гих поколений медицинского сообщества.

Изучение сущности канонов медицины 
не может считаться полным без «погруже-
ния» в практику медицинского сообщества. 
Без пояснений тут не обойтись. Мы исхо-
дим, во-первых, из того, что в медицине, 
как системе научных знаний и практиче-
ских мер, «есть основополагающие кон-
станты, есть и меняющиеся во времени 
положения, подходы и установки» [8, с. 15]. 
Во-вторых, «в постоянно развивающей-
ся медицине объем знаний прогрессивно 
растет. Поэтому в медицине незыблемых 

истин меньше, чем вновь открывающихся 
знаний» [2, с. 24]. В-третьих, мы понимаем, 
что без опоры на эмпирический материал 
функционирования канонов медицины, 
без текстуального воспроизведения самого 
явления невозможно достичь поставлен-
ной цели. 

Озвученные нами пояснения будут ил-
люстрироваться поиском ответов на них в 
ходе анализа сущности этого феномена.

Каноны медицины выражены, прежде 
всего, в тексте установлений «non licet» (не 
дозволено) и «non nocere» (не навреди). 
И по своей сути, каноны медицины фор-
мируют профессиональные стереотипы в 
повседневной практике, закрепляя то, как 
фактически ведут себя представители ме-
дицинского сообщества, — что они себе за-
прещают и к чему себя обязывают, — в си-
туациях, заведомо сопряженных с риском 
негативных последствий для пациента. 

В подтверждение сказанного, приве-
дем примеры, иллюстрирующие кано-
ны медицины «non licet» (не дозволено). 
Общеизвестно и общепризнанно в меди-
цине, пишет А.В. Тихомиров, что нельзя 
производить переливание несовместимой 
крови, нельзя оставить перелом длинной 
трубчатой кости без иммобилизации, 
нельзя назначать медикаменты в токсиче-
ской дозе, нельзя игнорировать развива-
ющийся перитонит или продолжающееся 
внутреннее или наружное кровотечение. 
И не потому, что это неправильные про-
фессиональные действия, а потому, что 
естественным прогрессированием пато-
логического процесса заведомо являются 
опасные для жизни и здоровья пациента 
последствия [6, с. 244-245].

Говоря об оценке действий медицин-
ского работника, И.Г. Вермель напомина-
ет о недопустимости некоторых действий, 
«например, введение глюкозы при гиперг-
ликемической коме, введение инсулина 
при гипогликемической коме, применение 
согревающих физиотерапевтических про-
цедур при злокачественных новообразова-
ниях» [1, с. 59]. 

Очевидная наглядность примеров по-
зволяет нам распознать некоторые другие 
известные в медицине запреты, проиллю-
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стрировав их собственными наблюдения-
ми. Так, нельзя применять обезболиваю-
щие при подозрении на «острый живот», 
гемостатики — при повышенной сверты-
ваемости крови, антикоагулянты — при по-
вышенной кровоточивости, нельзя накла-
дывать глухой шов на «нечистую» рану. 

Какие же тогда примеры иллюстрируют 
каноны медицины «non nocere» (не навре-
ди)? В этом плане показательны типичные 
ситуации из практики, когда медицинский 
работник обязан совершить определенные 
действия, которые, в нашем понимании, 
нельзя не совершить. 

Действия медицинского работника 
будут неправильными, по мнению И.Г. 
Вермеля, «если он не выполнил какие-то 
обязательные, известные в медицине тре-
бования (при переливании крови не опре-
делил групповую и резус-принадлежность 
крови донора и реципиента, не провел био-
логическую пробу и пробу на индивидуаль-
ную совместимость; при операции по пово-
ду травмы живота не произвел тщательную 
ревизию органов брюшной полости; не 
обоснованно превысил установленную до-
зировку лекарственного вещества или на-
рушил требования относительно способов 
его введения; без достаточного основания 
допустил существенные отступления от 
схемы или принципов лечения определен-
ной болезни и т.д.)» [1, с. 8]. 

Отклонением от известных в медици-
не правил, на взгляд А.В. Тихомирова, яв-
ляются действия, связанные с «пренебре-
жением различиями в характере течения 
патологических процессов и различиями в 
состоянии здоровья пациента, динамикой 
течения заболевания и реакции организма 
и т.д.» [8, с. 17]. Этот перечень, по нашему 
мнению, дополняют действия, связанные 
с пренебрежением правилами асептики и 
антисептики, своевременностью курса ан-
тирабической вакцинации при бешенстве, 
своевременностью введения антидотов при 
некоторых отравлениях, тщательностью ге-
мостаза перед сшиванием послеопераци-
онной раны.

Итак, приведенные из практики меди-
цинского сообщества примеры, — каждый 
из них в отдельности и все вместе, — под-

тверждают существующую на сегодня ре-
альность и позволяют высказать ряд кон-
кретных соображений.

Во-первых, установления канонов ме-
дицины, — «non nocere» (не навреди) и 
«non licet» (не дозволено), — соблюдают-
ся медицинским сообществом длительное 
время и постоянно. От первых прецеден-
тов до канонов медицины — столетия с 
бесчисленными трагедиями ошибок, упу-
щений и просмотров, с кровью, болью и 
смертями. Так, под влиянием практики и 
постоянного опыта в медицинском сооб-
ществе, исходя из коллективного пред-
ставления о целесообразности, постепен-
но сложилось нравственно-медицинское 
воззрение, как правильно поступать при 
известных обстоятельствах. Сказанное оз-
начает, что феномен канонов медицины — 
не абстрактная модель, а реально функци-
онирующая самостоятельная категория, 
имеющая четкую и однозначную тексту-
альную выраженность.

Во-вторых, множество повторяющихся 
типичных ситуаций в практике медицин-
ского сообщества, о которых говорилось 
выше, представляют собой именно те «уз-
кие» места, где с наибольшей вероятностью 
могут развернуться (и случаются) трагедии 
ошибок с юридически значимыми послед-
ствиями. 

С учетом сказанного мы и позволим 
себе перейти к рассмотрению признаков 
искомого феномена, а именно:
1. Обязательность соблюдения

Прежде всего, медицинская по-
мощь — это действия, подчиняющиеся 
непреложным положениям медицины, 
медицинским канонам. При оказании 
медицинской помощи нельзя совершать 
действия, которые известны своими не-
гативными последствиями. Никакие бла-
гие намерения не заменят обязательность 
следования тем установлениям, которые 
тысячелетиями вырабатывало человече-
ство в этой сфере [7, с. 36]. Врач (в том 
числе и эксперт) обязан руководствовать-
ся в лечебно-диагностическом процессе 
и нормативной правовой базой, и обще-
принятыми в медицине правилами не-
нормативного характера» [5].
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2. Неформализованность
Какими нормативно-правовыми актами 

поддерживаются каноны медицины? Тако-
вых нет. Существуют инструкции и методи-
ческие письма Министерства здравоохра-
нения. Излагают ли они соответствующие 
медицинские каноны? Да, они содержат 
указания, как избежать прогнозируемых 
вредных для здоровья пациента эффектов. 
И в части предупреждения наиболее ча-
сто встречающихся ятрогений такие реко-
мендации Министерства здравоохранения 
основываются на канонах медицины [6, с. 
238]. При этом не важно, являются ли та-
кие каноны писаными или неписаными, 
поскольку их вырабатывает медицинская 
практика [6, с. 238]. Иначе говоря, каноны 
медицины возникают естественным обра-
зом, т.е. не в силу предписаний государства 
в лице медицинского ведомства.

3. Регулятивность
В том случае, если имеются в виду ка-

ноны медицины, то они являются для ме-
дицинского работника руководством к 
действию потому, что пренебрежение ими 
неизбежно влечет наступление негативных 
последствий для пациента [6, с. 238]. Дей-
ствительно, будучи выражены в тексте уста-
новлений «non nocere» (не навреди) и «non 
licet» (не дозволено), каноны медицины на-
чинают так или иначе влиять на поведение 
представителей медицинского сообщества, 
с перспективой формирования в их прак-
тике устойчивой поведенческой модели: 
«fасеrе» (действие) либо «nоn fасеrе» (воз-
держание от действия) во множестве повто-
ряющихся типичных ситуаций.

4. Устойчивость
Каноны медицины, в нашем понима-

нии, по сути, есть длительно формиру-
ющийся, устойчивый механизм отбора, 
сохранения наиболее значимых для ме-
дицинского сообщества достижений по 
предотвращению опасных для жизни и 
здоровья пациента последствий. Образ-
но говоря, действие и соблюдение кано-
нов медицины, можно представить в виде 
perpetuum mobile — когда-то запущенного 
непрерывного и систематического процес-

са, переходящего из поколения в поколе-
ние. Безусловно, медицинское сообщество 
нуждается в стабильной норме, каковой 
являются каноны медицины, поскольку 
«медицинская деятельность осуществля-
ется в условиях ограниченности знаний 
об организме и о протекании в нем физи-
ологических и патологических процессов, 
в условиях несовершенства самой медици-
ны» [7, с. 62].

5. Определенность содержания
Установления канонов медицины не до-

пускают каких-либо исключений и огово-
рок, — они категоричны и однозначны, — 
и это принципиально важное уточнение. 
При этом текстуальный минимализм ка-
нонов медицины имеет, по нашему мне-
нию, свои преимущества: например, они 
с легкостью могут быть зафиксированы в 
правовой норме, т.е. санкционированы. 
Может возникнуть вопрос, не отразится ли 
это на полезной сущности феномена, ведь 
«…медицинские же каноны ориентирова-
ны не на интересы работодателя и даже не 
на собственные интересы самого медицин-
ского работника, а на интересы пациента, 
больного» [6, с. 238]. Напротив, о таком по-
вороте в судьбе канонов медицины можно 
только мечтать. 

6. Рациональность и не противоречие 
нравственности 

Говоря о канонах медицины, необходи-
мо понимать, что данные признаки презю-
мируются прежде всего самой медицине. 
Так, в медицинской практике используют-
ся наиболее выверенные из существующих 
способов диагностики, лечения, профилак-
тики и реабилитации [8, с. 14]. Медицин-
ская помощь — это действия нравствен-
ного характера. Это действия, которые не 
только не противоречат сложившимся в об-
ществе boni mores («добрым нравам»), но и 
в полной мере соответствуют им [7, с. 37]. 
Словом, можно выстраивать логическую 
цепочку: поскольку медицине презюмиру-
ются рациональность и не противоречие 
нравственности, постольку они присущи 
канонам медицины, вырабатываемым ме-
дицинской практикой.
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7. Обеспеченность мнением медицин-
ского сообщества

Основным средством обеспечения ка-
нонов медицины является авторитетное 
мнение профессионального медицинского 
сообщества. При этом следует указать, что 
помимо дисциплинарных мер с его сторо-
ны «в случае пренебрежения канонами ме-
дицины всегда следует ответственность по 
закону, поскольку неизбежны вредные по-
следствия для жизни или здоровья пациен-
та» [6, с. 245].

Таким образом, проведенный анализ 
понятия, сущности и признаков канонов 
медицины укрепляет нас во мнении, в со-
ответствии с которым позволяет сделать 
следующие выводы: 

 · Каноны медицины — это общеприня-
тые в медицине непреложные правила 
предотвращения опасных для жизни и 
здоровья пациента последствий, став-
шие руководством к действию во мно-
жестве повторяющихся типичных си-
туаций в практике многих поколений 
медицинского сообщества.

 · Каноны медицины, как основополага-
ющие константы и незыблемые истины 
медицины, представляют собой фунда-

ментальное явление, проходящее через 
всю медицину.

 · Каноны медицины, как постулаты по-
вседневной медицинской практики, 
ставят в известные рамки, упорядо-
чивают и организуют поведение ме-
дицинского работника во множестве 
повторяющихся типичных ситуаций, 
осуществляя тем самым непрерывный 
и систематический неформальный кон-
троль, поскольку это поведение может 
отклоняться (ошибка, просмотр, упуще-
ние, недоработка).

 · Если регламенты медицинского ведом-
ства предписывают действия, которые 
дóлжно совершить, то каноны меди-
цины — действия, которые нельзя не 
совершить при оказании медицинской 
помощи.

 · Нельзя переоценивать значение како-
го-то отдельного признака канонов ме-
дицины, поскольку именно совокупная 
целостность признаков, в их неразрыв-
ной и необходимой содержательной 
взаимосвязи и есть основа той глубокой 
убежденности и веры медицинского со-
общества в непререкаемость авторитета 
канонов медицины. 
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 Загороднюк Ю.К.

ПРАВОВОЕ РЕГУЛИРОВАНИЕ ВОЗМОЖНОСТИ ВМЕШАТЕЛЬСТВА 
В ГЕНОМ ЭМБРИОНА В МИРОВОМ СООБЩЕСТВЕ 

В данной статье рассматриваются правовые аспекты возможности применения 
Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats / CRISPR-associated sequence-9 
(CRISPR/Cas9) и иных технологий для вмешательства в генотип эмбриона, приво-
дятся примеры действительного использования технологий такого рода. Автор 
сравнивает законодательство наиболее прогрессивных в области генетических 
исследований стран, а также тех государств, в которых любое вмешательство в 
геном эмбриона запрещено, обращая внимание на отсутствие регламентации это-
го вопроса, которая бы соответствовала уровню научного прогресса в настоящее 
время, в международном праве. Кроме того, автор делает выводы относительно 
возможности применения законодательства Великобритании для трансформации 
норм международного права, а также предлагает необходимый минимум ограниче-
ний для того, чтобы избежать злоупотреблений со стороны ученых возможностью 
вмешательства в геном эмбриона. 

Ключевые слова: геном эмбриона, CRISPR/Cas9, эксперимент Хэ Цзянькуя, Асиломарская 
конференция, Конвенция о защите прав и достоинстве человека в связи с применением 
достижений биологии и медицины, Великобритания

Yulia Zagorodnyuk 

LEGAL REGULATION OF THE POSSIBILITY OF INTERFERENCE 
IN THE EMBRYO GENOME IN THE WORLD COMMUNITY 

This article discusses the legal aspects of the possibility of using Clustered Regularly Interspaced 
Short Palindromic Repeats / CRISPR-associated sequence-9 (CRISPR/Cas9) and other 
technologies for interference in the embryo genotype, provides examples of the actual use of 
technologies of this kind. The author compares the legislation of the most progressive countries in 
the field of genetic research, as well as those countries in which any interference in the genome of the 
embryo is prohibited, drawing attention to the lack of regulation of this issue in international law. 
In addition, the author draws conclusions regarding the possibility of applying UK legislation to 
transform the norms of international law, and also proposes the necessary minimum of restrictions 
in order to avoid abuse by scientists of the possibility of interference in the genome of the embryo.
Keywords: embryo genome, CRISPR / Cas9, He Jiankui experiment, Asilomar conference, 
Convention for the protection of human rights and dignity, UK

По мере развития науки человечество 
постоянно сталкивается с новыми и но-
выми видами болезней, однако зачастую 
исследований специалистов оказывается 
недостаточно для того, чтобы обнаружить 
лекарство от выявленного недуга. Именно 
поэтому в процессе становления генной ин-
женерии большая часть ученых задавалась 
вопросом о том, возможно ли еще в стадии 

эмбриона отредактировать геном инди-
вида таким образом, чтобы исключить из 
него гены, ответственные за появление у 
человека некоторых заболеваний, в основ-
ном передающихся наследственным путем. 
В настоящий момент благодаря созданию 
технологии CRISPR/Cas9, которая сдела-
ла такие изменения реальностью, вопрос 
вмешательства в геном человека является 
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одним из самых обсуждаемых в этическом, 
моральном, научном, и, безусловно, право-
вом аспектах. 

Актуальной данную проблему можно 
считать еще и потому, что уже сейчас из-
вестны случаи вмешательства со стороны 
ученых в геном человека, неоднозначно 
оцениваемые со стороны науки и права. 
Наиболее свежим в памяти является экс-
перимент Хэ Цзянькуя в Китае, который 
25 ноября 2018 г. на II Международном 
саммите по редактированию генома че-
ловека объявил об успешном завершении 
эксперимента по выключению гена CCR5, 
ответственного за заражение клеток ВИЧ, 
у эмбрионов, находящихся в теле матери. 
Сама технология CRISPR6, как и свойства 
мутации CCR5 Δ327, известны уже доста-
точно давно. Однако именно Хэ Цзянькуй 
сделал реальностью рождение генетически 
модифицированных людей [9, с. 15]. Не-
смотря на негативную реакцию со сторо-
ны общества и государства, претворение 
в жизнь возможности проведения такого 
эксперимента свидетельствует о том, что и 
международные, и внутригосударственные 
нормы, регулирующие деятельность чело-
века по вмешательству в генотип, устарели 
и нуждаются в пересмотре. 

Основные принципы, на которых ос-
новывается развитие генной инженерии, 
были закреплены на Конференции по ре-
комбинантным технологиям в 1975 г., во-
шедшей в историю под названием Асило-
марская конференция. Она была проведена 
с целью преодоления моратория на ген-
но-инженерные эксперименты, введенного 
Комитетом по рекомбинантным молекулам 
ДНК Национальной академии наук США в 
июле 1974 г. В результате был сохранен за-
прет на некоторые виды экспериментов, 
представляющих очевидную опасность для 
продолжения существования человечества 
(эксперименты с ДНК патогенных орга-
низмов и онкогенами; целенаправленный 
выпуск генетически измененных организ-
мов в окружающую среду, деятельность по 
рекомбинации с образованием токсичных 
генов), а остальные разрешено было осу-
ществлять лишь под усиленным надзором 
со стороны всего научного сообщества. 

Более конкретные нормы, регулиру-
ющие эксперименты с геномом челове-
ка, были включены в текст Конвенции 
о защите прав и достоинстве человека в 
связи с применением достижений биоло-
гии и медицины, принятой в 1997 г.: в ст. 
13 закреплено, что вмешательство в геном 
человека, направленное на его модифи-
кацию, может быть осуществлено лишь в 
профилактических, диагностических или 
терапевтических целях и только при усло-
вии, что оно не направлено на изменение 
генома наследников данного человека. 
Вопрос, касающийся возможности вмеша-
тельства в геном эмбриона, в данной Кон-
венции затронут лишь в ст. 18, которая гла-
сит, что «если закон разрешает проводить 
исследования на эмбрионах in vitro, он же 
должен предусматривать надлежащую за-
щиту эмбриона» [1]. Данная норма пред-
ставляется чересчур общей, поскольку она 
практически не дает государствам направ-
ления, в котором должно осуществляться 
регламентирование исследований таким 
образом, чтобы не пострадали ни научное 
развитие, ни будущее человечества: не-
ясно, каким образом государство должно 
защищать эмбрион в таких исследованиях 
и какую защиту можно рассматривать как 
надлежащую. С того момента значитель-
ных трансформаций в регулировании во-
проса осуществления работ с геномом че-
ловека со стороны международного права 
произведено не было. Очевидно, что это 
значительное упущение международного 
сообщества, поскольку наука не стоит на 
месте, и нормы, созданные более 20 лет 
назад, не могут регулировать отношения, 
существующие в настоящий момент.

К счастью, законодательство некоторых 
стран является более гибким и значительно 
быстрее подстраивается под изменяющую 
действительность. Наиболее передовым 
правовым регулированием вопроса измене-
ния генов в зародыше обладают Великобри-
тания, Китай и США. На основании Закона 
2008г. об оплодотворении и эмбриологии 
человека в Великобритании разрешено 
использовать соматические (нерепродук-
тивные) клетки человека в целях проведе-
ния исследований при условии получения 
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лицензии. Для того, чтобы осуществлять 
проекты по получению клеток эмбриональ-
ного ядра — основ человеческих клеток, — 
лицензиаты должны получить одобрение 
со стороны Руководящего комитета Бан-
ка стволовых клеток Великобритании [8, 
с. 229]. В том же законе закреплены основ-
ные источники, из которых можно получать 
клетки для проведения экспериментов: не-
использованные эмбрионы ЭКО; эмбрио-
ны, созданные ЭКО специально для иссле-
довательских целей; эмбрионы, созданные 
при помощи переноса ядер соматических 
клеток; различные гибриды и иные эмбри-
оны, в которых присутствует как ДНК чело-
века, так и ДНК животного [6]. При этом, 
стоит принять во внимание, что данные 
эксперименты разрешены исключительно 
на эмбрионах до 14 дней развития, а все ма-
нипуляции с ними должны проводиться вне 
тела человека (4A. — Запреты в связи с ге-
нетическим материалом не человеческого 
происхождения).

В Китае действуют практически иден-
тичные нормы, даже в некоторой области 
более строгие: эмбриональное развитие 
бластоцисты человека, в которую было 
осуществлено вмешательство, так же, как и 
в Великобритании, возможно только до 14 
дней, но создавать различные гибриды при 
помощи смешивания зародышевых клеток 
человека и животных запрещено в соответ-
ствии с Руководящими этическими прин-
ципами исследований эмбриональных 
стволовых клеток человека КНР [5].

Необычен опыт США с точки зрения ре-
гламентации возможности вмешательства 
в геном человека: там отсутствует прямой 
запрет на данные эксперименты, а все регу-
лирование осуществляется исключительно 
при помощи косвенных запретов. Нацио-
нальный институт здравоохранения, кото-
рый производит финансирование всех ис-
следований, запрещает выделять средства 
для исследований такого рода, однако част-
ное финансирование никем не запрещено. 
С декабря 2015 г. Конгрессом США постоян-
но применяется поправка к законопроекту 
о финансировании Управления по контро-
лю за продуктами и лекарствами (FDA) о 
том, что любые заявки на исследования, 

связанные с имплантацией генномодифи-
цированных эмбрионов, будут отклонять-
ся как незаконные [10, с. 146]. Однако, это 
не мешает существовать законодательным 
инициативам, предлагающим полностью 
отменить запрет на изменение геноти-
па человека в зародыше: такая идея была 
внесена демократами в 2019 г. Уже само по 
себе возникновение таких идей в одной из 
наиболее передовых стран говорит о том, 
что необходимо постепенно отходить от 
прямых запретов на вмешательство в геном 
человека. В связи со столь либеральным 
отношением к экспериментам в данной 
области, в США еще в 2017 г. была приме-
нена технология CRISPR для того, чтобы 
предотвратить передачу мутировавшего 
гена MYBPC3, который вызывает гипертро-
фическую кардиомиопатию. Эксперимент 
увенчался успехом, но, тем не менее, и в 
США существует аналогичное требование 
к уничтожению генетически модифициро-
ванных эмбрионов, и потому результаты 
эксперимента были уничтожены. 

Законодательный опыт большинства 
других европейских стран представляется 
гораздо менее удачным: в некоторых госу-
дарствах в настоящий момент криминали-
зировано практически любое вмешатель-
ство в генотип как человека, так и эмбриона 
(Франция, Испания). Так, в Уголовном ко-
дексе Испании в ст. 159 содержится прямой 
запрет на осуществление манипуляций с 
генами человека, не направленных на ле-
чение от болезней и приводящих к транс-
формации генотипа человека под угрозой 
лишения свободы на срок от двух до шести 
лет [7]. Во французском Уголовном кодексе 
неправомерным считается проведение лю-
бых действий, включающих в себя клони-
рование человеческих эмбрионов (ст. 511-17, 
511-18) [4]. Вполне понятно опасение зако-
нодателя данных стран, поскольку, если не 
запретить вмешательство в геном эмбрио-
на, это приведет к бесконтрольным экспе-
риментам с генами, последствия которых 
могут непредсказуемо отразиться на после-
дующих поколениях. Кроме того, генные 
модификации эмбриона легко могут быть 
коммерциализированы: ученые будут соз-
давать так называемых «спроектированных 
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детей» с физиологическими чертами, «за-
казанными» их родителями. Однако, импе-
ративный запрет на любые эксперименты 
с генотипом не в состоянии грамотно уре-
гулировать данные отношения, что значи-
тельно тормозит значительно тормозит ис-
следования в этой области. 

Если обратиться к законодательству РФ, 
то можно заметить, что нормативного пра-
вового акта, регламентирующего возмож-
ность вмешательства в геном эмбриона, 
попросту не существует. Единственное упо-
минание содержится в ст. 55 Федерального 
закона от 21.11.2011 г. №323-ФЗ «Об основах 
охраны здоровья граждан в Российской 
Федерации» [3], в которой закрепляется 
запрет на использование вспомогательных 
репродуктивных технологий для выбора 
пола (за исключением случаев возможно-
сти наследования заболеваний, связанных с 
полом). Не ратифицирована в РФ и Конвен-
ция, которая упоминалась ранее. Очевид-
но, что полностью игнорировать развитие 
науки не представляется разумным, поэто-
му необходима реформа законодательства 
РФ и включение соответствующих норм в 
Федеральный закон от 05.07.1996 г. №86 ФЗ 
«О регулировании в области генно-инже-
нерной деятельности» [2].

Таким образом, можно констатировать 
отсутствие норм, соответствующих уровню 
развития исследований в области транс-

формации генома эмбриона, как на между-
народной арене, так и во многих странах. 
Именно поэтому представляется необходи-
мым внести изменения в главу V Конвен-
ции о защите прав и достоинстве человека 
в связи с применением достижений биоло-
гии и медицины, дополнив ее рекоменда-
тельной нормой на основе законодательства 
Великобритании, предусматривающего воз-
можность проведения экспериментов над 
эмбрионами до 14 дней их развития. При 
соблюдении данной нормы обязательным 
должно являться введение лицензирования 
со стороны государства ученых, желающих 
проводить эксперименты такого рода. Та-
ким образом, государствам будет дано кон-
кретное направление регламентирования 
научного развития, а также будет должным 
образом защищен эмбрион. Принимая во 
внимание опыт Хэ Цзянькуя и его возмож-
ные последствия, там же необходимо за-
крепить ряд запретов, обязательных для 
внесения в свои законы государствами, 
принявшими данные поправки, главной из 
которых должен стать запрет на проведение 
экспериментов над бластоцистой, развитие 
которой превысило 14 дней и продолжается. 
Указанные изменения помогут сохранить 
равновесие между уважением этических и 
нравственных норм, существующих в обще-
стве, и поддержанием постоянного развития 
науки в области генной инженерии. 
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 Кошечко И.И., Калецкий Е.Г.

СРАВНИТЕЛЬНЫЙ АНАЛИЗ ПРАВОВОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ 
ИНФЕКЦИОННОЙ БЕЗОПАСНОСТИ МЕДИЦИНСКИХ 

РАБОТНИКОВ В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ И ЗАРУБЕЖЬЕ

Рассматривая инфекционную безопасность медицинских работников в глобальном 
масштабе, в настоящей статье был произведен сравнительный анализ отечествен-
ного и международного подходов в правовом регулировании данной области. Оценка 
эффективности работы последних основывалась, прежде всего, на отечественных и 
зарубежных статистических данных и ранее проведенных исследованиях.
Ссылаясь на международный опыт правового регулирования инфекционной безопас-
ности работников сферы здравоохранения, авторы пришли к выводу о необходимо-
сти разработки специального законодательства по регулированию данной области 
в РФ. 

Ключевые слова: сравнительный анализ, инфекционная безопасность, безопасность 
медицинских работников, профессиональные заболевания, группы риска, профессиональное 
заражение, туберкулез, вирусный гепатит В, вирусный гепатит С, ВИЧ-инфекция, 
гемоконтактные инфекции, стоматология, правовые проблемы, санитарные правила

Ilia Koshechko, Evgeny Kaletsky

COMPARATIVE ANALYSIS OF THE LEGAL REGULATION 
OF INFECTIOUS DISEASE PREVENTION IN HEALTHCARE PERSONNEL 

IN THE RUSSIAN FEDERATION AND ABROAD

While considering the infectious safety of healthcare personnel in a global scale, the comparative 
analysis of different approaches that are present in the Russian Federation and in foreign countries 
has been carried. Evaluation of the effectiveness of those approaches was based primarily on the 
national statistics and previous studies.
Referring to the international experience of legal regulation of infectious disease safety of healthcare 
workers, the authors concluded that it is necessary to develop specific legislation to regulate this 
issue in the Russian Federation.
Keywords: comparative analysis, infectious safety, occupational diseases, occupational 
infection, healthcare personnel, bloodborne pathogens, tuberculosis, hepatitis B, hepatitis C, HIV, 
occupational exposure, legal issues, risk groups, hygiene, dentistry

Медицинские работники являются 
контингентом высокого риска заражения 
инфекционными заболеваниями, вызы-
ваемыми условно- и облигатно патоген-
ными микроорганизмами и вирусами [24, 
12, 28]. Заболеваемость данной категории 
работников инфекционными болезнями в 
процессе профессиональной деятельности 
зачастую приводит к потере трудоспособ-

ности и инвалидизации, а в ряде случаев — 
к летальным исходам. Последствия про-
фессиональных заболеваний работников 
сферы здравоохранения влекут за собой 
значительный социально-экономический 
ущерб как в Российской Федерации, так и 
во всем мире [14, с. 106, 221]. 

В настоящее время при существующих 
технологиях и методах борьбы с инфекци-
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онными заболеваниями основными патоге-
нами для медицинского персонала внутри 
медицинской организации являются: ус-
ловно патогенные микроорганизмы (ста-
филококк, стрептококк), парентеральные 
инфекции (включая группу гемоконтакт-
ных: гепатит В, гепатит С, ВИЧ-инфекция, 
цитомегаловирус, вирус простого герпеса 
1 и 2 типа), воздушно-капельные (респира-
торные) инфекции (главным образом ту-
беркулез, корь, краснуха, эпидемический 
паротит) [25, 50].

Ведущее место в профессиональной за-
болеваемости медицинских работников 
занимают инфекционные заболевания (бо-
лее 80%), на втором месте стоят аллергозы 
(12%), на третьем — интоксикации и забо-
левания опорно-двигательного аппарата 
[18, с. 68-69; 27]. В Российской Федерации 
в структуре инфекционной заболеваемо-
сти медицинского персонала по нозоло-
гическим формам первое место занимает 
туберкулез (около 50%), на втором месте 
находятся гемоконтактные инфекции (30%; 
роль вирусных гепатитов отдельно прирав-
нивается к 20%) [32]. 

Микобактерии туберкулеза уже долгое 
время представляют угрозу для медицин-
ских работников. Опасность туберкулеза, 
как нозокомиальной (внутрибольничной) 
инфекции отчетливо проявилась в США в 
конце 80-х и начале 90-х годов, когда в ле-
чебных учреждениях было зафиксировано 
несколько вспышек МЛУ-туберкулёза (ту-
беркулез с множественной лекарственной 
устойчивостью) у медицинских работни-
ков. Данная инфекция оказалась смертель-
ной для 9 медицинских работников. Бла-
годаря дальнейшим исследованиям была 
выявлена прямая зависимость между слу-
чаями заражения туберкулезом и инфици-
рованностью ВИЧ инфекцией [40, 33, 54]. 

К группе профессионального риска по 
туберкулезу относятся врачи-фтизиатры, 
фельдшера, лаборанты клинических лабо-
раторий, средний медицинский персонал, 
патологоанатомы, медицинские судебные 
эксперты и др. [17, с. 131; 19, с. 71-74].

Сравнение уровней заболеваемости ту-
беркулезом среди работников здравоохра-
нения и населения в Удмуртской Республи-

ке за десятилетний период (2002–2011 гг.) 
позволило выявить прямую корреляци-
онную связь между заболеваемостью ту-
беркулезом медицинского персонала и 
заболеваемостью жителей данного ре-
гиона. Исследование показало, что при 
увеличении показателя инцидентности 
среди населения соответственно увеличи-
вается аналогичный показатель среди ра-
ботников медицинских учреждений [26]. 
Авторы отмечают, что заболеваемость 
туберкулезом персонала противотуберку-
лезных учреждений в 4-18 раз, а работни-
ков судебно-медицинской экспертизы в 
50 раз выше показателей заболеваемости 
населения РФ, что говорит о чрезвычайно 
высоких рисках для медицинских работ-
ников в регионах с высокими статисти-
ческими показателями по туберкулезу. За 
рассматриваемый период было обнаруже-
но трехкратное превышение уровня забо-
леваемости туберкулезом населения РФ по 
сравнению со странами Западной Европы 
(показатель составил 82,2 на 100 тыс. насе-
ления). При этом анализ профессиональ-
ной заболеваемости медицинских работ-
ников, проведённый в Государственном 
докладе Федеральной службы по надзору в 
сфере защиты прав потребителей и благо-
получия человека «О состоянии санитар-
но-эпидемиологического благополучия 
населения в Российской Федерации в 2017 
году» свидетельствует об устойчивой тен-
денции к росту профессиональной заболе-
ваемости инфекционной этиологии среди 
российских медиков [14, с. 158].

Можно выделить три уровня противо-
эпидемиологических мероприятий при 
борьбе с туберкулезной инфекцией: 
1. Административный:

 · создание децентрализованной инфра-
структуры лечебного учреждения; 

 · сокращение сроков пребывания боль-
ных в стационаре; 

 · организация лечения больных в учреж-
дениях амбулаторного типа; 

 · разделение больных, требующих госпи-
тализации, на потоки; 

 · изоляция контагиозных больных для 
профилактики нозокомиальной инфек-
ции. 
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2. Система инфекционного контроля:
 · с использованием различных инженер-

но-технических приспособлений для 
эффективной борьбы с возбудителем — 
например, соответствующее устройство 
системы вентиляции или применение 
бактерицидной ультрафиолетовой ир-
радиации. 

3. Использование средств индивидуальной 
защиты [20, с. 46-48; 21, с. 34-36]. 

Реализация подобной трехуровневой 
системы является краеугольным камнем 
эффективной борьбы с внутрибольничным 
туберкулезом.

С развитием современной медицины 
роль инвазивных методов лечения неиз-
бежно возрастает, что приводит к увеличе-
нию рисков заражения инфекциями с гемо-
контактным механизмом передачи. Данная 
группа возбудителей (вирусные гепатиты В 
и С, вирус иммунодефицита человека) уже 
на протяжении многих лет занимает особое 
место в повседневной деятельности меди-
цинских работников, определяя направ-
ленность и специфику превентивных ме-
роприятий на различных этапах оказания 
медицинской помощи.

В настоящее время гемоконтактные ин-
фекции являются доминирующими в струк-
туре профессиональной инфекционной 
заболеваемости медицинских работников 
в зарубежных странах [22, с. 131]. Отдельно 
следует выделить две нозологические еди-
ницы- хронический гепатит В и С.

К группе повышенного риска заражения 
гемоконтактными инфекциями следует от-
нести следующие специальности медицин-
ских работников:

 · врачи-хирурги;
 · врачи-травматологи;
 · врачи-стоматологи;
 · акушеры-гинекологи;
 · анестезиологи-реаниматологи;
 · средний медицинский персонал (меди-

цинские сестры операционные и проце-
дурные; лаборанты);

 · сотрудники скорой медицинской помощи.
Проведенные исследования показыва-

ют, что на фоне снижения заболеваемости 
острыми формами гепатитов В и С у мед-
персонала регистрируются высокие по-

казатели заболеваемости хроническими 
формами гепатитов [34]. Входными ворота-
ми инфекции становятся кожные покровы 
(93%) и незащищенные слизистые оболоч-
ки (7%). Изучение показателя инцидент-
ности вирусным гепатитом В медицинских 
работников в РФ продемонстрировало, что 
у сотрудников центров гемодиализа, стан-
ций переливаний крови, биохимических и 
клинических лабораторий, инфекционных 
стационаров в 5–10 раз чаще инфицируют-
ся вирусным гепатитом В по сравнению с 
общей популяцией населения [29]. В то же 
время было замечено, что применение вак-
цинации против гепатита В среди меди-
цинского персонала понижает риски инфи-
цирования [18, с. 70; 30]. Несмотря на это, в 
настоящее время охват вакцинацией среди 
медицинских работников продолжает оста-
ваться низким [31, 44].

Несмотря на низкие риски заражения 
вирусом иммунодефицита человека для 
медицинского персонала [51], многолет-
няя тенденция к увеличению ВИЧ-инфи-
цированных среди населения в РФ не по-
зволяет не учитывать данную инфекцию 
при контакте с пациентами с неизвестным 
ВИЧ-статусом, что побуждает рассматри-
вать каждого отдельного пациента как по-
тенциально опасного [11, с. 3]. Особенности 
течения и диагностирования ВИЧ-инфек-
ции, отсутствие этиотропного лечения за-
болевания не позволяют медикам забыть о 
существующих рисках заражения данной 
инфекцией.

В связи с этим, во всех учреждениях 
здравоохранения должна реализовываться 
масштабная программа профилактических 
мероприятий, направленная на предотвра-
щение возникновения новых и распростра-
нения уже выявленных случаев инфекци-
онных заболеваний среди медицинского 
персонала с учетом как индивидуальных 
(специфика трудовой деятельности, состо-
яние здоровья отдельного работника и т.д.), 
так и уже сложившихся рисков в конкрет-
ной медицинской организации.

На международной правовой арене су-
ществует целый ряд действующих докумен-
тов, сводящих к минимуму профессиональ-
ные риски для медицинских работников. 
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В сфере общественного здравоохранения 
стран США и Европейского Союза суще-
ствуют два типа документов, отличающих-
ся как правовым статусом, так и выполняе-
мой функцией. 

К первому типу относятся «Руко-
водства» (Guidelines), «Рекомендации» 
(Recommendations) и «Доклады» (Reports). 
Данные документы, не являясь норматив-
ными правовыми актами, выполняют об-
щие рекомендательные и предписываю-
щие функции, включают в себя наиболее 
актуальную и полезную информацию по 
конкретному заболеванию [36]. На их ос-
новании различные организации (депар-
таменты здравоохранения, частные и го-
сударственные медицинские организации, 
федеральные правительственные учрежде-
ния) имеют право устанавливать собствен-
ные, локальные правила, уже имеющие 
обязательную юридическую силу [41, с. 5].

Например, федеральное агентство Ми-
нистерства Здравоохранения и Социаль-
ных Служб США «Центры по контролю и 
профилактике заболеваний» (Centers for 
Disease Control and Prevention; СDС) явля-
ется одним из наиболее значимых феде-
ральных органов США в сфере обеспечении 
общественного здоровья [49]. Непрерывно 
занимаясь созданием документов по пре-
дотвращению распространения значимых 
инфекционных заболеваний, агентство 
выполняет функцию обеспечения профес-
сиональной безопасности медицинских 
работников путем создания собственных 
принципов охраны труда по остро стоящим 
инфекционным заболеваниям. В список 
уже опубликованных документов входят: 
«Руководство по общему инфекционному 
контролю среди медицинского персона-
ла» (Guideline for infection control in health 
care personnel, 1998) [42], «Туберкулез. 
Скрининг, диагностика и лечение среди 
медицинского персонала...» (Tuberculosis 
Screening, Testing, and Treatment of U.S. 
Health Care Personnel: Recommendations 
from the National Tuberculosis Controllers 
Association and CDC, 2019) [52], «Программа 
защиты органов дыхания от туберкулеза в 
условиях оказания медицинской помощи» 
(TB Respiratory Protection Program In Health 

Care Facilities; Administrator's Guide) [53], 
«Руководство по инфекционному контро-
лю в условиях оказания стоматологической 
помощи» (Guidelines for Infection Control in 
Dental Health-Care Settings, 2003) [43], «Им-
мунизация медицинского персонала:...» 
(Immunization of Health-Care Workers: 
Recommendations of the Advisory Committee 
on Immunization Practices (ACIP) and the 
Hospital Infection Control Practices Advisory 
Committee (HICPAC)) [46], «Руководство 
по инфекционному контролю для меди-
цинских работников по коронавирусной 
инфекции (COVID-19)» (Infection Control 
Guidance for Healthcare Professionals about 
Coronavirus (COVID-19), 2020) [47].

Не имея обязательной юридической 
силы, перечисленные документы обеспе-
чивают, прежде всего, необходимый уро-
вень информированности медицинских 
работников в сфере профессиональных 
рисков инфекционных заболеваний и яв-
ляются своеобразным эталоном действий 
при реализации медицинских услуг. Таким 
образом, CDC были опубликованы реко-
мендации для врачей по профилактике 
туберкулеза в условиях медицинской ор-
ганизации, обнародована программа по 
методам респираторной защиты от данно-
го заболевания. В последней описываются 
особенности и отличия отдельных респира-
торов, выделяются необходимые критерии 
для осуществления правильного подбора 
последних, определяется необходимость 
прохождения программы обучения приме-
нения респираторов («Respirator Training 
Program») для корректного использования 
средств индивидуальной защиты, пред-
ставлена методика оценки эффективно-
сти реализации программы в конкретной 
медицинской организации по специально 
предложенным чек-листам [53]. Эффектив-
ность разработки подобных программ де-
монстрируется статистическими данными 
CDC за период 1995 - 2007 гг. и проведенны-
ми исследованиями, которые показывают 
значительное снижение показателей забо-
леваемости туберкулезом среди медицин-
ских работников в США в сравнении с ана-
логичными показателями 80-х и 90-х годов 
прошлого века до их внедрения [37, 38]. 
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В странах Европейского Союза действует 
подобный подход. В 2013 году Европейский 
центр профилактики и контроля заболева-
ний (European Centre for Disease Prevention 
and Control; ECDPC) опубликовал документ 
по основным профессиональным компе-
тенциям для инфекционного контроля и го-
спитальной гигиены в Европейском Союзе 
(Core competencies for infection control and 
hospital hygiene professionals in the European 
Union, 2013) [23]. Схожим образом для ка-
ждой из стран Европейского Союза опу-
бликованы рекомендации и руководства по 
профилактике и контролю инфекций при 
оказании стоматологической помощи: 

 · Австрия — «Руководство по гигиене в 
стоматологии» (Leitfaden für Hygiene in 
Zahnarztordinationen — Österreichische 
Zahnärztekammer, 2013) [48].

 · Бельгия — «Рекомендации по инфекци-
онному контролю при оказании стома-
тологической помощи» (Aanbevelingen 
met betrekking tot de infectiebeheersing 
bij tandheelkundige zorgverlening — 
Hoge gezondheidsraad, 2011) [35]. 

 · Германия — «Профилактика инфек-
ций в стоматологии — требования к 
гигиене» (Infektionsprävention in der 
Zahnheilkunde — Anfor derungen an die 
Hygiene — Robert Koch-Institut, 2006) 
[45] и т.д. 
Аналогичные действия предпринима-

ются и некоторыми странами Ближнего 
Востока [39].

В то же самое время, в зарубежных стра-
нах существуют и нормативные документы, 
выполняющие регуляторную функцию по во-
просам профилактики значимых инфекци-
онных заболеваний, представляющих особую 
опасность для медиков. К таким документам 
относятся «Правила» (Rules) или «Регламен-
ты» (Regulations). Как упоминалось ранее, 
решение об их опубликовании принимают 
конкретные медицинские организации и 
правительства соответствующих регионов.

По возбудителям гемоконтакт-
ных инфекций Федеральное агентство 
США «Occupational Safety and Health 
Administration» (OSHA) разработало соб-
ственные стандарты (Bloodborne Pathogen 
Standards), включенные в заголовок 29 Сво-

да Федеральных Правил (Title 29 of the Code 
of Federal Regulations), которые требуют от 
работодателей и работников исполнения 
определенных действий в целях максималь-
ного снижения профессиональных рисков 
при реализации медицинских услуг. К та-
ким требованиям относятся: составление 
работодателем плана по контролю уровня 
экспозиции (exposure control plan) и пе-
речня профессиональных рисков (exposure 
determination; где перечислены специаль-
ности, виды работ и процедуры, связанные 
с повышенным риском заражения гемокон-
тактными инфекциями); проведение произ-
водственного и технологического контроля; 
требования к использованию специальных 
знаков, размещенных при входе в исследо-
вательские лаборатории ВИЧ и вируса гепа-
тита В и др. производственные помещения; 
требования к использованию и обороту 
средств индивидуальной защиты; требо-
вания к эксплуатации и утилизации меди-
цинского инструментария; требования к 
прохождению предварительного обучения 
и профессиональной подготовки медицин-
ских работников; требования к вакцинации 
против вируса гепатита В [15].

В штате Калифорния действует стандарт 
по инфекциям с аэрозольным механизмом 
передачи (California Aerosol Transmissible 
Disease Standard, CCR Title 8 Section 5199). 
Аналогично с предыдущим документом, в 
настоящем стандарте описываются много-
численные требования по предотвращению 
распространения аэрозольных инфекций в 
патологоанатомических лабораториях, уч-
реждениях судебно-медицинской экспер-
тизы, моргах [16].

Являясь аналогами отечественных са-
нитарных правил и норм (СанПиН), данная 
группа нормативных документов требует от 
медицинского персонала их обязательного 
исполнения, является основанием для про-
ведения проверок и назначения наказаний 
за выявленные правонарушения.

Таким образом, обобщая вышеизложен-
ное, наблюдаются видимые тенденции к 
повышению регуляторной функции прави-
тельства стран Европейского Союза и США 
в сфере инфекционной безопасности меди-
цинских работников.
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В отличие от представленных зарубеж-
ных нормативных актов и рекомендаций, в 
России отсутствует многоуровневая систе-
ма нормативных требований и рекоменда-
ций (предъявляемых как к работодателю, 
так и к медицинским работникам), направ-
ленная на минимизацию профессиональ-
ных рисков заражения инфекционными 
заболеваниями при оказании медицинских 
услуг. В РФ к числу нормативных докумен-
тов, в некоторой степени регламентирую-
щих инфекционную безопасность меди-
цинских работников, входят различные 
санитарные правила: 

 · СП 3.1.958-00 «Профилактика инфек-
ционных заболеваний. Профилактика 
вирусных гепатитов. Общие требования 
к эпидемиологическому надзору за ви-
русными гепатитами» [4].

 · СП 3.1.3112-13 «Профилактика вирусного 
гепатита C» [6].

 · СП 3.1.5.2826-10 «Профилактика ВИЧ-ин-
фекции» [5].

 · СП 3.1.2.3114-13 «Профилактика туберку-
леза» [7]. 
Несмотря на то, что с 01.09.2021 вступа-

ют в силу новые объединённые санитар-
ные правила и нормы СанПиН 3.3686-21 
«Санитарно-эпидемиологические требо-
вания по профилактике инфекционных 
болезней» [8], в новом документе исследу-
емой теме вновь уделяется недостаточное 
внимание. Согласно пункту 765 данного 
документа, к мероприятиям, направлен-
ным на предотвращение инфицирования 
вирусными гепатитами при оказании ме-
дицинской помощи относятся: соблюде-
ние требований к дезинфекции, предсте-
рилизационной обработке и стерилизации 
медицинских изделий, а также требования 
к медицинским отходам; обеспечение МО 
медицинскими изделиями однократного 
применения, необходимым медицинским 
и санитарно-техническим оборудовани-
ем и инструментами, средствами дезин-
фекции, стерилизации и индивидуаль-
ной защиты; обследование медицинского 
персонала и поступающих в стационар 
пациентов на наличие в сыворотке крови 
маркеров инфицирования вирусными ге-
патитами. Таким образом, в условиях ра-

боты с гемоконтактными инфекциями, в 
новых санитарных правилах отсутствует 
детальный перечень предъявляемых тре-
бований к: порядку использования и ути-
лизации медицинского инструментария; 
применению механических устройств или 
специальных техник, существенно сни-
жающих риски экспозиции при проведе-
нии отдельных манипуляций (к примеру, 
техника надевания колпачка на использо-
ванные инъекционные иглы при помощи 
одной руки или «one-handed technique»); 
порядку применения различных средств 
индивидуальной защиты; порядку про-
ведения профилактической вакцинации 
работников против вируса гепатита В; 
прохождению специальных обучающих 
программ, их периодичности и необходи-
мым содержательным элементам в зависи-
мости от специфики работы и имеющегося 
опыта работника и т.д. Таким образом, по 
сравнению с ранее приведенными зару-
бежными стандартами от CDC (имеющие 
исключительно узкую направленность), 
отечественный (объединённый) документ 
лишь частичным образом регламентирует 
порядок обеспечения инфекционной безо-
пасности медицинских работников, не за-
трагивает многих аспектов в исследуемой 
области. В связи с этим возникает пробле-
ма проведения государственного надзора 
в рассматриваемой области, так как отсут-
ствуют конкретный перечень предъявляе-
мых требований при проведении проверок 
в медицинских организациях.

В перечень рекомендательных докумен-
тов входят: 

 · МУ 287-113 «Методические указания по 
дезинфекции, предстерилизационной 
очистке и стерилизации изделий меди-
цинского назначения» от 30.12.1998 [10].

 · МР от 31.01.94 №11-16/03-03 «Методи-
ческие рекомендации по повышению 
надежности стерилизационных меро-
приятий...» по системе «Чистый ин-
струмент» [9].

 · МУ 3.1.2792-10 «Эпидемиологический 
надзор за гепатитом В» [13]. 
В отношении данных актов также мож-

но сделать вывод, что они не могут служить 
основой для обеспечения инфекционной 
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безопасности медицинских работников в 
силу своей неполноты, не могут применять-
ся в качестве эффективных рекомендаций в 
данной области и не могут использоваться 
в качестве источника полезной информа-
ции по минимизации профессиональных 
рисков в условиях работы с конкретным 
инфекционным заболеванием.

Таким образом, на данный момент в 
Российской Федерации нет специального 
законодательства по регулированию сферы 
инфекционной безопасности медицинских 
работников, а существующий подход раз-
работки нормативных и рекомендатель-
ных документов не обеспечивает должным 

образом безопасность работников сферы 
здравоохранения от возбудителей инфек-
ционных заболеваний, что подтверждается 
национальными статистическими данны-
ми [14, с. 158]. 

Для соблюдения требований главы 2 
Конституции РФ [1], ст. 219 Трудового кодек-
са РФ [2] и ст. 72 Федерального закона №323-
ФЗ от 21.11.2011 года «Об основах охраны здо-
ровья граждан в Российской Федерации» 
[3] существует необходимость пересмотра 
действующего законодательства данного 
направления для надлежащего обеспече-
ния охраны труда и здоровья медицинских 
работников. 
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 Миннегулов И.Х., Хусаинова Д.К., Гайфуллина Р.Ф.

ПРАВОВАЯ ФОРМА РЕАЛИЗАЦИИ АВТОНОМИИ МЕДИЦИНСКИХ 
УЧРЕЖДЕНИЙ — РИСКИ И МИНИМИЗАЦИЯ ИХ ПОСЛЕДСТВИЙ 

Анализируется место Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в 
Российской Федерации» и Федерального закона «Об автономных учреждениях» в ло-
кальном правовом акте — уставе, трансформации их содержательной и функцио-
нальной направленности.
Сформулированы рекомендации, реализация которых могла бы содействовать при 
подготовке проекта устава государственных автономных учреждений здравоохра-
нения.

Ключевые слова: автономное учреждение, диагностика, законодательная техника, 
здравоохранение, локальные правовые акты, медицинская деятельность, правовые риски, 
устав

Ilshat Minnegulov, Dina Khusainova, Raushania Gayfullina 

THE LEGAL FORM OF REALIZATION 
OF AUTONOMY OF MEDICAL INSTITUTIONS — 

RISKS AND MINIMIZATION OF THEIR CONSEQUENCES

The importance of the Federal Law «On the basics of citizen health protection in the Russian 
Federation «and the Federal Law «On autonomous institutions» in a local legal act — the charter, 
transforming them meaningful and functional orientation, has been analyzed. 
Recommendations are formulated, the implementation of which could assist in the preparation of 
the draft charter of state autonomous health care institutions. 
Keywords: autonomous institution, diagnostics, legislative equipment, healthcare, local legal 
acts, medical activities, legal risks, statute

Существенные изменения в области от-
ношений в сфере здравоохранения, такие 
как введение обязательного и доброволь-
ного медицинского страхования, предпри-
нимательская деятельность (в коммерче-
ской и некоммерческой форме) в сфере 
медицины, привели к новым отношениям 
между пациентом и медицинским работни-
ком, медицинской организацией, которые 
порождают различные риски, в том числе 
правовые.

Термин «правовой риск» употребляется 
в юридической литературе в самых различ-
ных значениях и активно исследуется юри-

дической и медицинской наукой1, 2, 3, 4, 5.

1 Хабриева Т.Я., Тихомиров Ю.А. Концепция разви-
тия российского законодательства М., 2013. 33 с.
2 Тихомиров Ю.А. Прогнозы и риски в правой сфе-
ре // Журнал российского права. 2014. №3. С. 5-16. 
3   Тимофеев И.В. Риски оказания медицинской помо-
щи: конституционно-правовой аспект // Конституци-
онное и муниципальное право. 2017. № 8. С. 39-46.
4 Севастьянова Ю. Медорганизация отказала паци-
енту в госпитализации. Как снизить риски в суде // 
Заместитель главного врача. 2021. № 1. С. 82-96.
5 Сергеев Ю.Д., Павлова Ю.В, Каменская Н.А., По-
спелова С.И. Правовые риски профессиональной 
медицинской деятельности условиях нового законо-
дательства: Научно-практический обзор. М.: НИМП, 
2012. 208 с.
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Однако вопрос диагностики правовых 
рисков с точки зрения эффективности за-
конодательства в сфере здравоохранения, 
регулирующего правой статус медицинских 
учреждений, в литературе недостаточно ос-
вещен.

Выход из сложившейся ситуации, на 
наш взгляд, только один. Их стоит обсуж-
дать с достаточной глубиной; в данном слу-
чае мы только ставим проблему, очерчива-
ем контуры. 

Один из подходов к решению этих во-
просов был обозначен в публикации по об-
щим проблемам правовых рисков профес-
сиональной медицинской деятельности в 
условиях нового законодательства . 

Изменения в законодательстве и его от-
дельных составляющих обусловлены исклю-
чительно систематизацией современной 
нормативно-правовой базы, регулирующей 
правоотношения в сфере медицины, прав 
и обязанностей медицинских работников и 
медицинских организаций в условиях ново-
го законодательства; ограничений, налага-
емых на медицинских и фармацевтических 
работников при осуществлении ими про-
фессиональной деятельности; реализации 
прав пациентов при оказании медицинской 
помощи, а также обязанностей граждан в 
сфере охраны здоровья.

Законодательство в сфере здравоохра-
нения прошло довольно-таки длительный, 
десятилетний период развития. Точка от-
чета — дата принятия Федерального закона 
от 21 ноября 2011 года № 323–ФЗ «Об основах 
охраны здоровья граждан в Российской Фе-
дерации». К настоящему времени накоплен 
достаточно большой массив нормативных 
правовых актов Российской Федерации и 
субъектов Российской Федерации, что по-
зволяет ставить вопрос об эффективности 
и прогнозе его развития. 

Эта отрасль набирает силу, и сегодня в 
ней, как в любой отрасли права Российской 
Федерации, наиболее значима норматив-
но-правовая основа, где важную роль игра-
ют способы правового воздействия. 

Так, Ю.А. Тихомиров6  применительно к 
вопросу прогноза и рисков в правовой сфе-

6 см. Тихомиров Ю.А. Прогнозы и риски в правой 
сфере... 

ре отмечает взаимозависимость способов 
правового воздействия на общественные 
отношения в области охраны здоровья на-
селения; это, в частности:

 · динамика методов публичного и част-
ного права;

 · способы общенормативного регулиро-
вания (введение общих правил, порядка 
создания, реорганизации и упразднения 
организаций, системы деятельности);

 · легализующие средства (лицензирова-
ние, аккредитация, сертификация); 

 · закон эффективнее подзаконного акта; 
 · локальный акт дает больший эффект, 

чем центральное регулирование. 
Пристального рассмотрения и серьез-

ного обсуждения заслуживают такие спо-
собы воздействия, как «закон эффективнее 
подзаконного акта» и «локальный акт дает 
больший эффект, чем центральное регу-
лирование». В связи с этим следовало бы 
в интересах укрепления законности проа-
нализировать учредительные документы 
(уставы) медицинских организаций госу-
дарственной системы здравоохранения. 

Именно в этой плоскости усматрива-
ется вероятное наступление событий и со-
вершение действий, влекущих негативные 
последствия 7, 8, 9, 10, 11, 12. Правовые риски в 
сфере здравоохранения в основном рассма-

7 Мурашко М.А., Шаронов А.Н., Ковалев С.В., Ма-
тыщин Н.О. Контроль качества оказания первичной 
медико-санитарной помощи // Управление каче-
ством в здравоохранении. 2018. № 1. С. 8-13. 
8 Хмелевская Е. Правила переговоров с пациента-
ми. Как действовать, чтобы не доводить конфликт 
до суда // Управление качеством в здравоохранении. 
2020. № 1. С. 14-22.  
9 Севастьянов А. Минздрав ввел дополнительные 
требования к выдаче документов. Как с ними работать 
и не попасть на штрафы // URL: https://e.zamglvracha.
ru/856339 (дата обращения 27 июля 2021). 
10 Ромодановский П.О., Ковалев А.В., Баринов Е.Х. 
Ненадлежащее оказание медицинской помощи. Судеб-
но-медицинская экспертиза. Учебное пособие. Москва: 
Издательская группа «ГЭОАР-Медиа», 2018. 144 с. 
11 Махамбетчин М.М. Врачебные ошибки. Причи-
ны, анализ и предупреждение. Москва: Издательская 
группа «ГЭОАР-Медиа», 2020. 240 с. 
12 Баринов Е.Х, Добровольская Н.Е. Скребнева Н.А. 
и др. Юридическая ответственность медицинских 
работников и организаций. Москва: Издательская 
группа «ГЭОАР-Медиа», 2021. 128 с. 
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триваются с точки зрения оказания каче-
ственной медицинской помощи, правил 
поведения врача и пациента, требований к 
порядку выдачи медицинских документов, 
ненадлежащего оказания медицинской по-
мощи, врачебных ошибок, юридической от-
ветственности медицинских работников и 
организаций.

Понимать под правовыми рисками 
только перечисленные направления меди-
цинской деятельности — значит исключать 
правовые основы уставной деятельности, 
которые не имеют прямого отношения к 
медицинской деятельности. 

В связи с этим был проведен контент — 
анализ уставов автономных учреждений в 
сфере здравоохранения выборочным путем 
из доступных источников — официальных 
сайтов органов государственной власти 
субъектов Российской Федерации. 

Следует подчеркнуть, что отрицание 
правовых рисков в медицинской деятель-
ности обезличило бы их правовую форму 
и намного обеднило бы их богатое содер-
жание, принизило бы ту роль и значение, 
которые придает им сам законодатель. Во 
многих законодательных актах можно об-
наружить, что учредительные документы 
перечислены все одновременно в одном и 
том же нормативном акте, в одной и той же 
статье. Тем самым законодатель определя-
ет не только их сущность, но и ту важную 
роль и то значение, которые он им придает 
именно как учредительным документам.

Не случайно этот вопрос вошел в повест-
ку дня Парламентских слушаний на тему: 
«Правоприменительная практика работы 
автономных медицинских организаций в 
здравоохранении. Проблемы и перспекти-
вы», организованные Комитетом по охране 
здоровья Государственной Думы Федераль-
ного Собрания Российской Федерации. 

Депутаты отмечали, что все организаци-
онно-правовые формы (в том числе автоном-
ные) имеют право на жизнь, но при этом не-
обходимо жестко определить различия между 
ними, особенности их функционирования, а 
главное — определить нишу, которую каждая 
из них будет занимать. Не менее важно опре-
делить обязательства медицинских учрежде-
ний по вопросу оказания ими качественной и 

доступной медицинской помощи13. 
Все сказанное выше вызывает необходи-

мость изучения этого вопроса.
Решение данной проблемы, сложной 

самой по себе на методическом уровне, 
сопряжено со значительными трудностя-
ми. Но попытка была предпринята при 
исследовании учредительных документов 
медицинских учреждений, а именно го-
сударственных автономных учреждений 
здравоохранения целого ряда субъектов 
Российской Федерации. 

Его авторы исходили из того, что непосред-
ственной целью изучения локальных норм в 
этой сфере является выявление как положи-
тельных, так и дефектных правовых норм.

Государственные автономные меди-
цинские учреждения (далее автономное 
учреждение) в системе здравоохранения 
Российской Федерации играют важную и 
социально значимую роль в жизни каждого 
человека, и требования к этой организаци-
онно-правовой форме оказания медицин-
ской помощи и медицинских услуг гражда-
нам имеют под собой правовую почву — это 
правовые основания их деятельности. Это 
Конституция Российской Федерации, Граж-
данский кодекс, Федеральный закон «О не-
коммерческих организациях», Федеральный 
закон «Об автономных учреждениях», Фе-
деральный закон «Об основах охраны здо-
ровья граждан в Российской Федерации» и 
целый ряд других федеральных законов14.

Так: 
1. Только в отношении автономного уч-

реждения принят отдельный федеральный 
закон, регулирующий его правовое положе-
ние, порядок создания, основы управления и 
т.д. (Федеральный закон от 3 ноября 2006 года 
№174-ФЗ «Об автономных учреждениях»)15.

13 В Госдуме обсудили правоприменительную прак-
тику работы автономных медицинских организаций / 
Материалы Парламентских слушаний // URL: https://
duma.gov.ru/news/10637 (дата обращения 27 июля 2021). 
14 Федеральный закон «Об основах охраны здоровья 
граждан в Российской Федерации» от 21.11.2011 №323-
ФЗ // URL: http://www.consultant.ru/document/cons_
doc_LAW_121895/ (дата обращения 27 июля 2021). 
15 Федеральный закон от 3 ноября 2006 года №174-
ФЗ «Об автономных учреждениях» // URL: http://
www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_63635/ 
(дата обращения 27 июля 2021). 
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2. Одним из органов управления авто-
номного учреждения является наблюда-
тельный совет, который представляет со-
бой рекомендательно-контрольный орган 
автономного учреждения.

3. Автономное учреждение обладает 
большим объемом как ответственности за 
исполнение обязательств, так и полномо-
чий по распоряжению имуществом.

4. По общему правилу при осуществле-
нии своей деятельности автономное уч-
реждение руководствуется Федеральным 
законом «О закупках товаров, работ, услуг 
отдельными видами юридических лиц»16.

5. Автономное учреждение наделено 
правом выбора открывать счета в кредит-
ных организациях и (или) лицевые счета 
в территориальных органах федерального 
казначейства.

6. Статус автономных учреждений 
требует большей публичности, доступ-
ности и ответственности при оказании 
медицинской помощи и медицинских 
услуг пациентам (заказчикам, потребите-
лям) в ходе реализации республиканской 
программы обязательного медицинского 
страхования и оказания платных меди-
цинских услуг.

Статистика общего количества авто-
номных учреждений в государственной си-
стеме здравоохранения свидетельствует о 
том, что данная организационно-правовая 
форма медицинской организации оказа-
лась востребованной во всех субъектах Рос-
сийской Федерации17.

Вместе с тем анализ практики регули-
рования правового положения автономных 
учреждений в системе здравоохранения 
Республики Татарстан дает основания для 
вывода о том, что она имеет целый ряд не-
соответствий в основном юридическом до-
кументе — уставе.

16 Федеральный закон «О закупках товаров, ра-
бот, услуг отдельными видами юридических лиц» от 
18.07.2011 №223-ФЗ // URL: http://www.consultant.ru/
document/cons_doc_LAW_116964/ (дата обращения 
27 июля 2021).
17 Надо отметить, что безусловным лидером по ко-
личеству автономных учреждений в системе здра-
воохранения Российской Федерации оказалась Ре-
спублика Татарстан – 120 по состоянию на июнь 2021 
года. 

Устав является одним из правовых 
средств, обеспечивающих реализацию уч-
реждением своих полномочий.

Правовое значение устава автономного 
учреждения заключается в том, что он уста-
навливает его статус, в том числе предметы 
ведения и полномочия, ответственность, 
обеспечивает в целом осуществление задач 
и функций, определяемых учредителем.

Следует признать, что ни учредите-
лями, ни автономными учреждениями за 
последние десять лет не обеспечивалось 
достаточно полно исполнение тех требова-
ний, которые предъявляются к этому учре-
дительному документу.

Необходимо, прежде всего, вниматель-
но проанализировать процесс становления 
этого очень важного института в целях по-
иска путей для оптимизации локальных 
правовых основ автономных учреждений.

Возможно несколько вариантов.
Очевидно, что в организации работы 

по подготовке изменений и дополнений в 
уставы автономных учреждений имеются 
определенные особенности. Так, не всюду 
одинаковы состав и квалификация юриди-
ческих служб автономных учреждений, еще 
более дискуссионная устоявшаяся практи-
ка по утверждению уставов в юридической 
службе учредителя, согласование их в соот-
ветствующих органах исполнительной вла-
сти субъектов Российской Федерации.

Однако эти особенности не касаются 
главных, принципиальных вопросов — 
важно то, что эту работу надо выполнять. 

Какие органы исполнительной власти 
субъектов Российской Федерации должны 
принять участие в ней?

К числу таких органов можно отнести, 
прежде всего, органы исполнительной вла-
сти субъектов РФ в области юстиции18, здра-
воохранения, земельных и имущественных 
отношений, финансов и др. 

В эффективной работе указанных пред-
ставителей и решении поставленных задач 
велика роль органов исполнительной вла-
сти субъектов Российской Федерации как 

18 В субъектах Российской Федерации эти органы 
по-разному называются, например: министерство 
юстиции, комитет по юстиции, правовой департа-
мент, правовое управление и т.п. 



Медицинское право: теория и практика

51

авторитетных и способных ответственно 
решать важнейшие правовые вопросы. 

Органы исполнительной власти субъ-
ектов РФ в области юстиции, обладающие 
большим числом квалифицированных 
специалистов, имеющих опыт и знания в 
области законодательства, хорошо ориен-
тируются в нормативных правовых актах. 

Такие компетентные специалисты смо-
гут осуществить эту работу на достаточно 
высоком профессиональном уровне.

Для выхода из сложившейся проблем-
ной ситуации предлагаем следующие вари-
анты действий, которые помогут успешно 
решить поставленную задачу.

На первом этапе целесообразно наме-
тить следующие направления по выработке 
предложений в области совершенствова-
ния уставов автономных учреждений:

1. участие в подготовке проекта устава, 
рассылка органам исполнительной вла-
сти субъекта Российской Федерации пи-
сем с просьбой сформулировать предло-
жения по проекту устава;

2. выработка совместно с другими органа-
ми исполнительной власти субъекта РФ 
предложений по внесению дополнений 
и изменений в проект устава;

3. координация деятельности органов ис-
полнительной власти субъекта Россий-
ской Федерации по подготовке проекта 
устава;

4. составление списка и перечня актов, 
подлежащих имплементации в проект 
устава;

5. формирование материалов, непосред-
ственная подготовка макета каждого 
раздела проекта устава и представление 
его на рассмотрение другим органам ис-
полнительной власти субъекта Россий-
ской Федерации;

6. составление необходимого справочного 
материала по всему уставу в целом.
В процессе работы может, конечно, воз-

никнуть необходимость в дополнительном 
уточнении как предложенной выше схемы, 
так и содержательной части этой техноло-
гической работы.

Некоторые особенности имеет работа 
по обновлению и приведению в порядок 
содержания уставов автономных учрежде-

ний. Под ней следует понимать: 
 · освобождение уставов от положений, 

фактически утративших свое значение 
или подлежащих отмене по другим об-
стоятельствам; 

 · исправление различного рода ошибок, 
проблемных формулировок, неувязок и 
повторов, допущенных ранее, разъяс-
нение некоторых трудных для понима-
ния мест;

 · внесение различного рода изменений 
и дополнений, вытекающих из более 
позднего законодательства. 
Обладая всеми свойствами письменно-

го документа и правового акта, устав авто-
номного учреждения должен соответство-
вать правилам и следующим требованиям:

 · конкретность;
 · логическая последовательность; отсут-

ствие противоречий;
 · ясность, простота и доступность языка;
 · точность и определенность формулиро-

вок и терминов19.
Жизнь постоянно выдвигает новые 

требования, побуждает приспосабливать 
правовое регулирование к изменившимся 
условиям. Не следует бояться вносить ис-
правления, поправки и дополнения в норма-
тивные акты, если отдельные их положения 
оказались неполными либо неудачными.

Вывод. Устав должен полно и исчерпы-
вающе регулировать предмет деятельности 
государственного автономного учреждения 
здравоохранения. 

В целях активизации этой работы в этом 
направлении необходимо усилить осущест-
вление методологической и консультаци-
онной помощи профильных (отраслевых) 
органов исполнительной власти субъекта 
Российской Федерации во избежание все-
возможных рисков. 

Эта работа будет адекватна целям Феде-
рального закона «Об основах охраны здо-
ровья граждан в российской Федерации», 
Федерального закона «Об автономных 
учреждениях», что послужит важнейшей 
предпосылкой эффективности их правового 
воздействия на устав государственных авто-
номных учреждений здравоохранения.

19 Керимов Д.А. Законодательная техника. Изда-
тельство Ленинградского университета. 1965. С. 92. 
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 Павлова Ю.В.

ПРАВОВОЙ АНАЛИЗ НЕГАТИВНЫХ ПОСЛЕДСТВИЙ 
ПРИ ПРИМЕНЕНИИ НЕЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 

ПРЕПАРАТОВ (НА ПРИМЕРЕ КАРДИОПЛЕГИЧЕСКИХ МЕТОДИК)

Обеспечение качества и безопасности медицинской деятельности в настоящее время 
является приоритетной задачей российского здравоохранения. Составной частью про-
цесса оказания медицинской помощи в соответствии с действующим законодатель-
ством, является безопасность фармакотерапии на всех этапах медицинского вмеша-
тельства. 
Экспертно-правовые проблемы наступления неблагоприятных последствий при опера-
циях на открытом сердце представляют особенную актуальность в связи со сложно-
стью оценки возможных отдаленных последствий для жизни и здоровья пациента. 
В статье дана юридическая оценка возможных правовых рисков применения незареги-
стрированных лекарственных препаратов на примере кардиоплегических методик. 
Применение фальсифицированных, незарегистрированных и недоброкачественных ле-
карственных препаратов является универсальной международной проблемой в связи с 
ее значимостью для здоровья населения. 
В рамках проведенного исследования были проанализированы нормы действующего за-
конодательства Российской Федерации, устанавливающего порядок обращения лекар-
ственных препаратов и возможные юридические последствия при их несоблюдении. 

Ключевые слова: кардиоплегия, защита миокарда, незарегистрированные лекарственные 
препараты, юридическая ответственность, правовые риски, качество и безопасность 
медицинской деятельности, жизнь и здоровье пациента

Yulia Pavlova

LEGAL ANALYSIS OF NEGATIVE CONSEQUENCES 
WHEN USING UNREGISTRED DRUGS 

(ON THE EXAMPLE OF CARDIOPLEGIC TECHNIQUES)

Ensuring the quality and safety of medical activities is currently a priority task for Russian 
healthcare. An integral part of the process of providing medical care in accordance with current 
legislation is the safety of pharmacotherapy at all stages of medical intervention.
Expert legal problems of the onset of adverse consequences in open heart surgery are of particular 
relevance due to the complexity of assessing possible long-term consequences for the life and health 
of the patient.
The article provides a legal assessment of the possible legal risks of using unregistered medicinal 
products using the example of cardioplegic techniques.
The use of counterfeit, unregistered and substandard drugs is a universal international problem 
due to its importance for public health.
As part of the study, we analyzed the norms of the current legislation of the Russian Federation, 
which establishes the procedure for the circulation of medicinal products and possible legal 
consequences if they are not observed.

Keywords: cardioplegia, myocardial protection, unregistered medicinal products, legal liability, 
legal risks, quality and safety of medical activities, patient's life and health
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Кардиоплегия (cardioplegia; кардио- + 
греч. plege удар, поражение, синоним — ис-
кусственная остановка сердца) — комплекс 
мер, направленных на защиту миокарда 
во время основного этапа кардиохирур-
гического вмешательства. Кардиоплегия 
применяется при операциях на сердце с 
использованием аппаратов искусственного 
кровообращения [22]. 

Комплекс мер, направленных на защи-
ту миокарда от последующих повреждений 
при операциях на открытом сердце, являет-
ся одной из актуальнейших проблем карди-
охирургии, в связи с чем профессиональное 
сообщество нуждается в анализе возмож-
ных правовых рисков при использовании 
фармацевтических препаратов, которые 
применяются в целях искусственной оста-
новки сердца. 

Целью данного исследования является 
юридическая оценка легитимности исполь-
зования кардиоплегических растворов, 
применяемых для осуществления данного 
вида медицинского вмешательства.

В результате проведенного анализа 
было установлено, что в настоящее время 
применяются кардиоплегические раство-
ры, которые либо не имеют официальной 
регистрации в качестве лекарственных 
препаратов и утвержденных показаний к 
применению в качестве кардиоплегиче-
ских растворов (комбинированные раство-
ры, содержащие два компонента и более, 
среди которых могут быть соли магния, 
кальция, гидрокарбонат натрия, триса-
мин, лидокаина гидрохлорид и др.), либо 
применяемые препараты не имеют заре-
гистрированных показаний в инструкции 
по применению в указанных целях (напри-
мер, препараты калия). 

Обзор литературных источников сви-
детельствует о том, что данные негативные 
факты имеют место в рутинной клиниче-
ской практике при применении методик 
проведения кардиоплегии.

Значительное количество работ рос-
сийских исследователей и ученых стран 
ЕАЭС [17] посвящены изучению методов 
защиты сердца во время операции и ва-
риантов проведения кардиоплегии в кар-
диохирургии без применения специаль-

ных зарегистрированных лекарственных 
средств. В частности, сравниваются заре-
гистрированные и незарегистрированные 
растворы [15,20], проводятся исследования 
новых и уже известных запатентованных 
комбинаций лекарственных средств во 
взрослой и детской кардиохирургии [13, 14, 
15, 16, 18].

Новые составы кардиоплегических 
растворов исследуются не только в реги-
страционных клинических исследованиях 
по правилам GCP, получивших одобрение 
Минздрава РФ, но и в авторских изыска-
ниях научных центров, ретроспективных 
наблюдательных исследованиях на основе 
данных историй болезни уже пролеченных 
больных. Кроме того, исследуются ори-
гинальные растворы, имеющие патенты, 
однако нет никаких сведений об их реги-
страции в Государственном реестре лекар-
ственных средств в качестве лекарственных 
препаратов.

К примеру, предварительная сравни-
тельная оценка объемов государственных 
закупок кардиоплегических растворов в 
России (https://zakupki.gov.ru) с данными 
официальной статистики по количеству 
операций с подключением искусственно-
го кровообращения за 2019 г. показала, что 
число случаев с применением официаль-
ных кардиоплегических растворов соста-
вило около 30 тысяч из 53,5 тысяч операций 
[21]. Соответственно, расчетное число опе-
раций на сердце в 2019 г., которые проводи-
лись с применением незарегистрирован-
ных смесей и препаратов не по показаниям, 
включало в себя свыше 23 тысяч медицин-
ских вмешательств.

Вместе с тем, существуют только один 
легальныйпорядок применения лекар-
ственных средств для кардиоплегии в Рос-
сийской Федерации — использовать офи-
циально зарегистрированные растворы 
с утвержденным показанием к остановке 
сердца во время кардиохирургической опе-
рации.

По мнению ряда специалистов, приме-
нение растворов, не зарегистрированных в 
качестве лекарственных средств для карди-
оплегии, создает риски повреждения мио-
карда. 
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Представляется очевидным, что данные 
негативные факты приводят к возникнове-
нию угрозы для жизни и здоровья пациен-
та, что, в свою очередь, может повлечь юри-
дические последствия для медицинской 
организации и медицинских работников.

Базовым принципом осуществления 
медицинской деятельности является со-
блюдение действующего законодательства 
Российской Федерации, что императивно 
закреплено в Федеральном законе от 21 но-
ября 2011 г. №323-ФЗ «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федера-
ции» (п. 2 ст. 79) (далее ФЗ №323) [5]. 

Основной закон, регулирующий сферу 
охраны здоровья, также прямо закрепля-
ет обязанность медицинских организаций 
обеспечивать применение разрешенных 
к применению в Российской Федерации 
лекарственных препаратов, специализи-
рованных продуктов лечебного питания, 
медицинских изделий, дезинфекционных, 
дезинсекционных и дератизационных 
средств (п. 5 ст. 79 ФЗ №323).

Общие правовые принципы примене-
ния веществ или их комбинаций, приме-
няемых при медицинских вмешательствах, 
определены Федеральным законом от 12 
апреля 2010 г. №61-ФЗ «Об обращении ле-
карственных средств» (далее ФЗ №61) [4]. 

В частности, Законом дано определе-
ние лекарственных средств, согласно кото-
рому лекарственные средства — вещества 
или их комбинации, вступающие в кон-
такт с организмом человека или животно-
го, проникающие в органы, ткани организ-
ма человека или животного, применяемые 
для профилактики, диагностики (за ис-
ключением веществ или их комбинаций, 
не контактирующих с организмом челове-
ка или животного), лечения заболевания, 
реабилитации, для сохранения, предот-
вращения или прерывания беременности 
и полученные из крови, плазмы крови, из 
органов, тканей организма человека или 
животного, растений, минералов мето-
дами синтеза или с применением биоло-
гических технологий. К лекарственным 
средствам относятся фармацевтические 
субстанции и лекарственные препараты 
(п. 1 ст. 4 ФЗ №61).

В Российской Федерации допускают-
ся производство, изготовление, хранение, 
перевозка, ввоз в Российскую Федерацию, 
вывоз из Российской Федерации, реклама, 
отпуск, реализация, передача, применение, 
уничтожение лекарственных препаратов, 
если они зарегистрированы соответству-
ющим уполномоченным федеральным ор-
ганом исполнительной власти (ст. 13 ФЗ 
№61). Следовательно, любые возможные из 
перечисленных действия, осуществляемые 
в отношении лекарственного препарата, 
не прошедшего государственную регистра-
цию, являются незаконными.

Факт государственной регистрации 
подтверждается регистрационным удо-
стоверением и включением лекарствен-
ного препарата в Государственный реестр 
лекарственных средств. Именно государ-
ственная регистрация представляет собой 
официальное подтверждение высокого 
качества, эффективности и безопасности 
лекарственного средства, и регистрацион-
ное удостоверение является единственным 
юридическим основанием легальности об-
ращения данного лекарственного препара-
та в Российской Федерации.

Применение незарегистрированных 
лекарственных препаратов, безопасность 
и эффективность которых в установлен-
ном порядке не подтверждены, определяет 
невозможность осуществления государ-
ственного контроля в сфере обращения 
лекарственных средств, следовательно, го-
сударство не может в должной мере защи-
щать интересы граждан России.

Федеральный государственный кон-
троль (надзор) в сфере обращения лекар-
ственных средств для медицинского при-
менения осуществляется Федеральной 
службой по надзору в сфере здравоохране-
ния (Росздравнадзором) и ее территори-
альными органами.

Необходимо отметить, что с 1 июля 2021 
года вступили в действия новые правила 
государственного контроля в сфере обра-
щения лекарственных средств, утвержден-
ные Постановлением Правительства РФ от 
29 июня 2021 г. №1049 [7]. Предметом кон-
троля, помимо лицензионных требований, 
является соблюдение требований к докли-
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ническим и клиническим испытаниям ле-
карственных средств, их изготовлению, 
хранению, перевозке, ввозу, отпуску, реа-
лизации, передаче, продаже лекарствен-
ных средств, применению лекарственных 
препаратов, уничтожению лекарственных 
средств, установлению цен на препара-
ты ЖНВЛП, соответствие лекарственных 
средств, находящихся в обращении, пока-
зателям качества, эффективности и безо-
пасности, и т.п.

Сбор и анализ информации о случаях 
побочных действий, не указанных в ин-
струкции по применению лекарственного 
препарата, о серьезных нежелательных ре-
акциях, непредвиденных нежелательных 
реакциях при применении лекарственных 
препаратов, об особенностях взаимодей-
ствия лекарственных препаратов с другими 
лекарственными препаратами реализуется 
через автоматизированную информаци-
онную систему «Фармаконадзор» на сайте 
Росздравнадзора, основной задачей кото-
рого является мониторинг эффективности 
и безопасности лекарственных средств в 
целях выявления возможных негативных 
последствий их применения или индиви-
дуальной непереносимости.

Любые подозрения на неблагопри-
ятные реакции в результате применения 
лекарственных средств должны направ-
ляться в Росздравнадзор по установлен-
ной форме: (https://roszdravnadzor.gov.ru/
services/npr_ais). 

Применение незарегистрированных 
смесей по «авторским» методикам оче-
видно вступает в противоречие с действу-
ющей системой фиксации информаци-
онных сообщений о неблагоприятных и 
нежелательных последствиях. Так, в состав 
кардиоплегических растворов могут вхо-
дить отдельные составляющие, каждый из 
которых является самостоятельным лекар-
ственным средством со своей инструкцией 
по медицинскому применению и спектром 
собственных показаний. 

Следовательно, фиксация неблагопри-
ятных последствий должна проводиться 
по каждому из них в отдельности. Но если 
смесь не зарегистрирована и не имеет тор-
гового наименования, осуществить надзор в 

таких случаях и предотвратить негативные 
последствия не представляется возможным. 
При этом, если в инструкциях по медицин-
скому применению к каждому отдельному 
лекарственному средству в составе сложно-
го кардиоплегического раствора нет показа-
ния к проведению кардиоплегии, врач вы-
нужден признавать, по меньшей мере, факт 
применения «офф-лейбл» сразу нескольких 
лекарственных средств, что само по себе уже 
может быть причиной появления возмож-
ных негативных последствий.

В любом случае, корректно зафиксиро-
вать негативные последствия и предполо-
жить связь с применением кардиоплегиче-
ского раствора возможно лишь только в том 
случае, если раствор официально зареги-
стрирован, имеет международное непатен-
тованное наименование (МНН), торговое 
наименование (ТН), серию, срок годности, 
показания и другие характеристики, необ-
ходимые для регистрации в системе «Фар-
маконадзор». 

Одной из приоритетных задач россий-
ского здравоохранения является обеспече-
ние качества и безопасности медицинской 
помощи, частью которых является проведе-
ние мероприятий по внутреннему контро-
лю и внедрению принципов безопасного 
применения лекарственных средств в ме-
дицинской организации.

В соответствии с приказом Минздра-
ва России от 31 июля 2020 г. №785н «Об 
утверждении Требований к организации 
и проведению внутреннего контроля каче-
ства и безопасности медицинской деятель-
ности» медицинские организации в рамках 
внутреннего контроля качества должны 
решать задачи, направленные на совершен-
ствование подходов к осуществлению ме-
дицинской деятельности для предупрежде-
ния, выявления и предотвращения рисков, 
создающих угрозу жизни и здоровью граж-
дан, минимизации последствий их насту-
пления и т.п. [8].

Одними из обязательных мероприятий 
в рамках внутреннего контроля является 
мониторинг наличия лекарственных пре-
паратов и медицинских изделий с учетом 
стандартов медицинской помощи и на ос-
нове клинических рекомендаций; анализ 
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информации о побочных действиях, не-
желательных реакциях, серьезных неже-
лательных реакциях, непредвиденных не-
желательных реакциях при применении 
лекарственных препаратов, об индивиду-
альной непереносимости, отсутствии эф-
фективности лекарственных препаратов, 
а также об иных фактах и обстоятельствах, 
представляющих угрозу жизни или здоро-
вью человека при применении лекарствен-
ных препаратов и выявленных на всех эта-
пах обращения лекарственных препаратов, 
сообщаемой медицинской организацией в 
уполномоченный федеральный орган ис-
полнительной власти.

Более того, обеспечение безопасности 
обращения лекарственных средств явля-
ется составной частью реализации кон-
ституционного права человека на жизнь 
и здоровье, в связи с чем, нарушение за-
конодательства Российской Федерации в 
данной сфере в зависимости от наступив-
ших неблагоприятных последствий, может 
повлечь за собой наступление всех видов 
юридической ответственности (дисци-
плинарной, административной, граждан-
ско-правовой и уголовной). 

В административном и уголовном зако-
нодательстве имеются специальные нор-
мы, регламентирующие ответственность за 
нарушение законодательства Российской 
Федерации при обращении лекарственных 
средств. 

В частности, Федеральным законом от 31 
декабря 2014 г. №532-ФЗ «О внесении изме-
нений в отдельные законодательные акты 
Российской Федерации в части противо-
действия обороту фальсифицированных, 
контрафактных, недоброкачественных и 
незарегистрированных лекарственных 
средств, медицинских изделий и фальси-
фицированных биологически активных до-
бавок», который вступил в силу с 23 января 
2015 г., были введены специальные нормы, 
устанавливающие административную и 
уголовную ответственность за обращение 
фальсифицированных, контрафактных, не-
доброкачественных и незарегистрирован-
ных лекарственных средств, медицинских 
изделий и оборот фальсифицированных 
биологически активных добавок [6]. 

Данные изменения были направлены на 
приведение законодательства Российской 
Федерации в соответствие с требования-
ми Конвенции Совета Европы «О борьбе с 
фальсификацией медицинской продукции 
и сходными преступлениями, угрожаю-
щими здоровью населения», которая стала 
первым международным актом универ-
сального характера в отношении борьбы с 
фальсификацией медицинской продукции 
(СДСЕ №211 Конвенция «Медикрим»), раз-
работанная Советом Европы и открытая 
для подписания 28 октября 2011 г. в Москве 
на конференции высокого уровня [19]. 

В пояснительном докладе к Конвенции 
подчеркивается, что фальсификация ме-
дицинской продукции нарушает право на 
жизнь, закрепленное в Конвенции о защите 
прав человека и основных свобод (п. 3). 

Ратификация Россией Конвенции «Ме-
дикрим» потребовала внесения ряда из-
менений в законодательство об уголовных 
преступлениях и административных пра-
вонарушениях, а также дополнение терми-
нологической базы.

Так, Кодекс РФ об административных 
правонарушениях от 30 декабря 2001 г. №195-
ФЗ [3] был дополнен статьей 6.33, устанав-
ливающей ответственность за «обращение 
фальсифицированных, контрафактных, не-
доброкачественных и незарегистрирован-
ных лекарственных средств, медицинских 
изделий и оборот фальсифицированных 
биологически активных добавок». 

Например, часть 2 указанной статьи 
влечет ответственность за «...незаконные 
производство, реализацию или ввоз на тер-
риторию Российской Федерации незаре-
гистрированных лекарственных средств, 
что влечет наложение административного 
штрафа на граждан в размере от семидеся-
ти тысяч до ста тысяч рублей; на должност-
ных лиц — от ста тысяч до шестисот тысяч 
рублей; на индивидуальных предпринима-
телей — от ста тысяч до шестисот тысяч 
рублей или административное приоста-
новление деятельности на срок до девяно-
ста суток; на юридических лиц — от одного 
миллиона до пяти миллионов рублей или 
административное приостановление дея-
тельности на срок до девяноста суток».
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Федеральный закон от 12 апреля 2010 г. 
№61-ФЗ «Об обращении лекарственных 
средств» был дополнен соответствующими 
определениями:

 · фальсифицированное лекарственное 
средство — лекарственное средство, со-
провождаемое ложной информацией о 
его составе и (или) производителе;

 · недоброкачественное лекарственное 
средство — лекарственное средство, не 
соответствующее требованиям фарма-
копейной статьи либо в случае ее отсут-
ствия требованиям нормативной доку-
ментации или нормативного документа;

 · контрафактное лекарственное сред-
ство — лекарственное средство, находя-
щееся в обороте с нарушением граждан-
ского законодательства.
В рамках федерального государственно-

го надзора в сфере обращения лекарствен-
ных средств посредством организации и 
проведения проверок соответствия субъ-
ектов обращения лекарственных средств 
установленным требованиям законода-
тельства по хранению, перевозке, отпуску, 
реализации, уничтожению лекарственных 
средств, применению лекарственных пре-
паратов в 2020 г. Росздравнадзором было 
проведено 649 проверок, из них 263 плано-
вые и 386 внеплановых.

По итогам проверок в рамках федераль-
ного государственного надзора в сфере об-
ращения лекарственных средств составле-
но 39 протоколов об административном 
правонарушении по статье 6.33 КоАП РФ, 
по результатам которых назначены адми-
нистративные штрафы [10].

Кроме того, в рамках Соглашения 
№С2/15/1/6054 от 31.07.2015 «О порядке взаи-
модействия Федеральной службы по надзо-
ру в сфере здравоохранения и Министерства 
внутренних дел Российской Федерации в 
части противодействия обороту фальсифи-
цированных, контрафактных, недоброкаче-
ственных и незарегистрированных лекар-
ственных средств и медицинских изделий» 
Росздравнадзором в адрес территориальных 
подразделений МВД России направляются 
материалы по факту выявленных наруше-
ний для дачи правовой оценки и принятия 
процессуального решения [9].

По результатам активного взаимодей-
ствия Росздравнадзора и МВД России, 
включающего проведение совместных ме-
роприятий, отмечается значительный рост 
возбужденных уголовных дел по фактам 
обращения фальсифицированных, недо-
брокачественных и незарегистрированных 
лекарственных средств и медицинских из-
делий.

Указанным ранее Федеральным за-
коном от 31 декабря 2014 г. №532-ФЗ Уго-
ловный кодекс Российской Федерации 
был дополнен тремя новыми норма-
ми — ст. 235.1 «Незаконное производство 
лекарственных средств и медицинских 
изделий», ст. 238.1 «Обращение фальси-
фицированных, недоброкачественных и 
незарегистрированных лекарственных 
средств, медицинских изделий», ст. 327.2 
«Подделка документов на лекарственные 
средства или медицинские изделия или 
упаковки лекарственных средств или ме-
дицинских изделий» [2].

В частности, «незаконные производ-
ство, сбыт или ввоз на территорию Рос-
сийской Федерации в целях сбыта незаре-
гистрированных лекарственных средств 
или медицинских изделий, совершенные 
в крупном размере — наказываются при-
нудительными работами на срок от трех до 
пяти лет с лишением права занимать опре-
деленные должности или заниматься опре-
деленной деятельностью на срок до трех 
лет или без такового либо лишением свобо-
ды на срок от трех до пяти лет со штрафом 
в размере от пятисот тысяч до двух миллио-
нов рублей или в размере заработной платы 
или иного дохода осужденного за период от 
шести месяцев до двух лет или без такового 
и с лишением права занимать определен-
ные должности или заниматься определен-
ной деятельностью на срок до трех лет или 
без такового».

Крупным размером в настоящей ста-
тье признается стоимость лекарственных 
средств, медицинских изделий или биоло-
гически активных добавок в сумме, превы-
шающей сто тысяч рублей.

В связи с общественной опасностью и 
риском для жизни и здоровья населения, 
в случае совершения преступления по ука-
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занным статьям назначаются максималь-
ные сроки наказания, что отражено в судеб-
ной практике:

Апелляционное определение СК по уго-
ловным делам Московского городского суда 
от 14 октября 2019 г. по делу №10-18961/2019

Приговором суда *** Б.Б. и *** А.О. при-
знаны виновными в том, что совершили 
обращение фальсифицированных, недо-
брокачественных и незарегистрированных 
лекарственных средств, то есть сбыт неза-
регистрированных лекарственных средств 
в крупном размере, группой лиц по предва-
рительному сговору. В связи с этим, осужде-
ны за совершение преступления, предусмо-
тренного п. «а» ч. 2 ст. 238.1 УК РФ, каждый к 
наказанию в виде лишения свободы на срок 
пять лет с отбыванием наказания в испра-
вительной колонии общего режима [12].

Определение СК по уголовным делам 
Восьмого кассационного суда общей юрис-
дикции от 28 апреля 2021 г. по делу №7У-
3159/2021[77-1618/2021] 

В.М. осужден за производство и сбыт 
фальсифицированных лекарственных 
средств, а также за незаконное производ-
ство и сбыт незарегистрированных ле-
карственных средств, в крупном размере, 
группой лиц по предварительному сговору 
с назначением наказания по п. «а» ч. 2 ст. 
238.1 УК РФ к 6 годам лишения свободы со 
штрафом в размере 1 000 000 рублей.

В соответствии со ст. 73 УК РФ наказа-
ние в виде лишения свободы назначено ус-
ловно, с испытательным сроком 4 года, воз-
ложением обязанностей. Наказание в виде 
штрафа постановлено исполнять самостоя-
тельно [11].

Состав преступления, предусмотрен-
ного статьей 238.1 УК РФ, формальный, 
объективная сторона которого заключает-
ся, прежде всего, в том, что осуществляется 
производство и сбыт незарегистрирован-
ных лекарственных средств, а также фаль-
сифицированных лекарственных средств, 
т.е., для квалификации деяния по ч. 1 дан-
ной статьи не имеет уголовно-правового 
значения наличие либо отсутствие угрозы 
жизни или причинения вреда здоровью 
какой-бы то ни было тяжести. Для насту-

пления ответственности достаточно дока-
занного факта незаконных деяний, указан-
ных в статье.

В связи с тем, что лекарственная безо-
пасность при осуществлении медицинско-
го вмешательства является частью общей 
безопасности и качества медицинской ус-
луги, потенциально, в случае применения 
незарегистрированного лекарственного 
средства, может быть применена статья 238 
УК РФ в части «выполнение работ или ока-
зание услуг, не отвечающих требованиям 
безопасности».

Безопасность в широком смысле озна-
чает отсутствие риска для жизни и здоро-
вья при оказании медицинской услуги, от-
сутствие обстоятельств, могущих сделать 
услуги опасными для здоровья населения. 
Как было отмечено ранее, подтверждени-
ем безопасности лекарственного препарата 
является наличие регистрационного удо-
стоверения и возможности осуществления 
контроля за его обращением. 

Состав преступления, предусмотрен-
ного ч. 1 ст. 238 УК РФ, также формальный, 
т.е. доказанный факт оказания «небезопас-
ных» услуг является незаконным и наказы-
вается штрафом в размере до трехсот тысяч 
рублей или в размере заработной платы 
или иного дохода осужденного за период 
до двух лет, либо обязательными работами 
на срок до трехсот шестидесяти часов, либо 
ограничением свободы на срок до двух лет, 
либо принудительными работами на срок 
до двух лет, либо лишением свободы на тот 
же срок.

Если же нарушения законодательных 
требований повлекли по неосторожности 
причинение тяжкого вреда здоровью либо 
смерть человека, такое деяние наказывают-
ся штрафом в размере от ста тысяч до пя-
тисот тысяч рублей или в размере заработ-
ной платы или иного дохода осужденного 
за период от одного года до трех лет, либо 
принудительными работами на срок до 
пяти лет, либо лишением свободы на срок 
до шести лет со штрафом в размере до пяти-
сот тысяч рублей или в размере заработной 
платы или иного дохода осужденного за пе-
риод до трех лет или без такового (ч. 2 п «в» 
ст. 238 УК РФ).



Медицинское право: теория и практика

60

На практике представляется достаточ-
но проблематичным установить реальную 
опасность применяемых незарегистриро-
ванных лекарственных препаратов, исполь-
зуемых во время проведения кардиопле-
гии, что является обязательным условием 
для применения ст. 238 УК РФ. 

В связи с этим, основным видом от-
ветственности в данном случае является 
применение мер административной от-
ветственности. Так, в случае использова-
ния незарегистрированных лекарственных 
средств, помимо специальных статей, проа-
нализированных ранее, могут быть приме-
нены и другие статьи КоАП РФ, например:

 · ответственность за продажу товаров, 
выполнение работ либо оказание насе-
лению услуг ненадлежащего качества 
или с нарушением установленных зако-
нодательством Российской Федерации 
требований (ст. 14.4 КоАП РФ), 

 · нарушение изготовителем, исполните-
лем требований технических регламен-
тов (ст. 14.43 КоАП РФ) и другие действия, 
связанные с оборотом товаров и продук-
ции, выполнением работ или оказанием 
услуг, не соответствующих требованиям 
нормативных правовых актов.
В части гражданско-правовой ответствен-

ности за несоблюдение требований, установ-
ленных в сфере обращения лекарственных 
средств, применяется общий порядок возме-
щения ущерба, причиненного жизни и (или) 
здоровью, установленный главой 59 Граж-
данского кодекса РФ (далее — ГК РФ) [1]. 

Основанием для применения граждан-
ско-правовой ответственности является 
доказанный факт причинения вреда здо-
ровью гражданина вследствие применения 
незарегистрированного лекарственного 
препарата. С учетом действующего принци-
па презумпции вины, именно исполнитель 
услуги (медицинская организация) должна 
доказать свою невиновность и тот факт, что 
медицинская деятельность осуществлялась 
в соответствии с требованиями действую-
щего законодательства, определяющего по-
рядок обращения лекарственных средств.

Согласно ст. 1085 ГК РФ, при поврежде-
нии здоровья гражданину возмещению под-
лежит утраченный потерпевшим заработок 
(доход), который он имел либо определен-

но мог иметь, а также дополнительно поне-
сенные расходы, вызванные повреждением 
здоровья, в том числе расходы на лечение, 
дополнительное питание, приобретение 
лекарств, протезирование, посторонний 
уход, санаторно-курортное лечение, при-
обретение специальных транспортных 
средств, подготовку к другой профессии, 
если установлено, что потерпевший нужда-
ется в этих видах помощи и ухода и не име-
ет права на их бесплатное получение.

Пострадавший и (или) его законные 
представители могут также подать граждан-
ско-правовой иск о компенсации морального 
вреда, который определяется как физические 
или нравственные страдания, причиненные 
действиями, нарушающими его личные неи-
мущественные права либо посягающими на 
принадлежащие гражданину нематериаль-
ные блага (в частности, жизнь и (или) здоро-
вье пациента) (ст. 150 ГК РФ).

Проведенный анализ действующего за-
конодательства в части потенциальных пра-
вовых рисков для медицинских работников 
и медицинских организаций убедительно 
показывает необходимость изменения те-
кущей ситуации, связанной с применени-
ем незарегистрированных лекарственных 
препаратов на любом из этапов оказания 
медицинской помощи.

Ценность жизни и здоровья пациентов 
кардиохирургического профиля для обще-
ства, экономики и безопасности страны 
сложно переоценить, однако при этом бес-
печно применяются и апробируются раз-
личные методы на живых пациентах без их 
ведома и информированного добровольно-
го согласия на то, что при операциях на их 
сердцах используются или будут использо-
ваться незарегистрированные лекарствен-
ные смеси.

С тех пор, как ведется постоянный по-
иск возможностей сохранения жизнеспо-
собности миокарда в период искусствен-
ной остановки сердца, представляется 
обязательным условием соблюдение норм 
действующего законодательства, опреде-
ляющего порядок применения лекарствен-
ных препаратов при любых видах медицин-
ского вмешательства и оценка возможных 
юридических последствий прямого нару-
шения действующих правовых норм.
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Радов В.В.

ОТГРАНИЧЕНИЕ ЯТРОГЕННОГО ПРЕСТУПЛЕНИЯ 
ОТ ДОЛЖНОСТНОЙ ХАЛАТНОСТИ ВРАЧА

В статье поднимается одна из наиболее трудных проблем теории и практики уголовного 
права — отграничение преступления против жизни и здоровья, совершаемого медицин-
ским работником, от должностной халатности, выполняемой врачом. Данная проблема 
актуализирована примерами судебной практики, новыми изысканиями по теме исследо-
вания. Автором проведена ревизия общих и отличных черт указанных преступлений в 
сфере оказания медицинской помощи. Показана аналогия конструирования данных пре-
ступлений. Приведены спорные позиции в теории и практике, ставшие предметом на-
стоящего обзора, выдвинуто обоснование их разрешения.

Ключевые слова: ятрогенное преступление, судебная практика, проблемы квалификации, 
ненадлежащее оказание медицинской помощи

Vladislav Radov 

DIFFERENCE BETWEEN IATROGENIC CRIME 
AND MALPRACTICE BY A MEDICAL WORKER 

The article raises one of the most difficult problems of the theory and practice of criminal law — 
the delimitation of a crime against life and health committed by a medical worker from malpractice 
by medical personal. This problem is actualized by examples of judicial practice, new research. The 
author has revised the common and distinct features of these crimes in the field of medical care. 
The analogy of the construction of these crimes is shown. The controversial positions in theory 
and practice, which have become the object of this review, are presented, the rationale for their 
resolution is put forward.

Keywords: iatrogenic crime, judicial practice, qualification problems, inappropriate medical 
care

Статьи уголовного закона, предусматри-
вающие ответственность за ненадлежащее 
оказание или неоказание медицинской 
помощи по своей законодательной модели 
конструирования признаков состава пре-
ступления представляются аналогичными 
норме об ответственности за халатность. 
Ряд ученных даже относят халатность к 
ятрогенным преступлениям, что представ-
ляется необоснованным ввиду отсутствия 
одного из признаков ятрогенных престу-
плений, как то: обусловленность ненадле-
жащим характером оказания (неоказания) 
медицинской помощи. Известно, что не-
благоприятный исход при должностной 

халатности врача является не более, чем 
«побочным эффектом» нарушения об-
щественных отношений по обеспечению 
государственной власти, интересов госу-
дарственной службы и службы в органах 
местного самоуправления (гл. 30 УК).

В частности, противопоставив диспо-
зиции ч. 2 ст. 109, ч. 2 ст. 118, ч. 1 и ч. 2 ст. 124 
УК в своей совокупности диспозиции ст. 
293 УК [1], мы увидим, что единственным 
существенным признаком их разграни-
чения является признак субъекта престу-
пления. В первом случае это специальный 
субъект с профессиональными обязанно-
стями, а во втором — с должностными обя-
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Критерии разграничения состава преступления 
при ятрогенных правонарушениях и при халатности

№ Критерий Ятрогенные преступления ч. 2 ст. 293 УК

1. Объект 
преступления

Жизнь и здоровье человека — 
непосредственный объект

Жизнь и здоровье человека — 
дополнительный объект

2.1 Деяние

Неисполнение или ненадлежащее 
исполнение профессиональных 
обязанностей

Неисполнение или ненадлежащее 
исполнение должностных 
обязанностей или по должности 
(диспозиция ч. 1 ст. 293 УК 
была расширена 24 июля 2015 г. 
дополнительным признаком деяния в 
составе халатности — «обязанности 
по должности» [11, с. 232])

2.2 Последствия

Смерть человека или 
тяжкий вред здоровью
(ч. 1 ст. 124 УК — средней 
тяжести вред здоровью)

Смерть человека или 
тяжкий вред здоровью
(ч. 1 ст. 293 — существенное 
нарушение прав и законных 
интересов граждан)

3. Конструкция 
состава

Материальный Материальный

4. Форма вины Неосторожная форма вины Неосторожная форма вины

5. Субъект 
преступления

Специальный:
профессионал
(медицинский работник)

Специальный:
должностное лицо (главный 
врач, зав. отделением и т.п.)

6. Бланкетные 
признаки

Нарушение профессиональных 
обязанностей

Нарушение должностных 
обязанностей или обязанностей 
по должности

Таким образом, основой для разгра-
ничения должна служить роль медицин-
ского работника, которой обусловлено 
совершение преступления. Особенность 
заключается в том, что медицинский 
работник, состоящий в должности за-
ведующего отделением, одновременно 
исполняет обязанности врача соответ-
ствующего профиля: например, врач аку-
шер-гинеколог и заведующий родильным 
отделением (заместитель главного врача 
больницы).

Проблема квалификации состоит имен-
но в том, что разграничению подлежат 
внешне схожие деяния, совершаемые в 
момент исполнения медицинским работ-
ником как должностных, так и професси-
ональных обязанностей. Но разрешение 
такой проблемы в действительности нужно 
искать именно в том, нарушение каких обя-
занностей повлекло наступление неблаго-

приятного исхода для жизни или здоровья 
пациента: профессиональных (то есть в уз-
ком смысле — по оказанию медицинской 
помощи) или должностных (администра-
тивно-хозяйственных или организацион-
но-распорядительных).

Описывая необходимость разграниче-
ния данных преступлений по субъекту и 
объективной стороне, А.М. Багмет приво-
дит в обоснование своих доводов крайне 
спорный практический пример, где ру-
ководитель лечебно-профилактического 
учреждения Б. была признана виновной в 
должностной халатности по ч. 2 ст. 293 УК 
РФ за неполное обследование пациентки с 
сахарным диабетом [14, с. 13]. Полагаем, что 
в данном случае при совмещении профес-
сиональной и должностной роли медицин-
ский работник нарушил именно професси-
ональные обязанности, предусмотренные 
п. 1 ч. 1 ст. 73 Закона №323 [2]. Как следствие, 

занностями. Рассмотрим детальнее общее 
и отличное данных составов применитель-

но к сфере оказания медицинской помощи 
(см. таблицу). 
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вменение состава халатности необоснован-
но. Такая позиция известна и подкреплена 
практикообразующим решением высшей 
судебной инстанции, включенным в Обзор 
надзорной практики Судебной коллегии 
по уголовным делам Верховного Суда Рос-
сийской Федерации за 2007 год [3]. Поэтому 
согласиться с монографией, подготовлен-
ной коллективом ученых Академии След-
ственного комитета России, не представ-
ляется возможным. В другом примере из 
судебной практики заведующий отделени-
ем анестезиологии, реанимации и интен-
сивной терапии был признан виновным в 
совершении преступления, предусмотрен-
ного ч. 2 ст. 293 УК, которое выразилось в 
следующем. После проведения хирургами 
операций кесарева сечения роженицам Б. и 
Т., в которых он также принимал участие в 
качестве врача-анестезиолога, он не опре-
делил групповую принадлежность крови, 
находящейся в двух контейнерах, надеясь 
на правильность маркировок, произвел 
переливание, перепутав пациенток, что 
причинило им геморрагический шок, вред 
здоровью тяжкий и легкий соответственно. 
Верховный Суд РФ верно критикует: «за-
бор и переливание крови В. осуществлял 
как врач, а не как должностное лицо — за-
ведующий отделением анестезиологии, 
реанимации и интенсивной терапии». Как 
следствие, Судебная коллегия обоснованно 
переквалифицировала действия осужден-
ного на преступление против личности, за-
прещенное ч. 2 ст. 118 УК [4].

Позиция нашла развитие в юридиче-
ской практике судов первой инстанции 
[8]. Однако признание её сложившейся 
явно преждевременно, так как, несмотря 
на вполне очевидную позицию высшей су-
дебной инстанции, некоторые суды (даже 
апелляционной инстанции) продолжают 
оценивать аналогичные деяния в качестве 
халатности [6]. Например, в кассационном 
определении Четвертого кассационного 
суда общей юрисдикции от 05.08.2020 №77-
1348/2020 имеют место доводы кассацион-
ной жалобы, где сторона защиты апеллирует 
к тому, что заключением экспертизы уста-
новлено: одним из дефектов оказания меди-
цинской помощи было некачественное объ-

ективное наблюдение за пациентом, иными 
словами, отсутствие оценки клиники разви-
вающегося перитонита. Автор жалобы ука-
зывал, что следствием и судом не установле-
но и не доказано, что осужденный, занимая 
должность заместителя главного врача, то 
есть обладая административно-распоряди-
тельными функциями, совершил действия, 
составляющие объективную сторону соста-
ва инкриминируемого преступления — не-
исполнение или ненадлежащее исполнение 
должностным лицом своих обязанностей, 
обязанностей, связанных с исполняемой 
должностью. Заметим, что суд кассацион-
ной инстанции, ставя в упрек апелляцион-
ной инстанции незаконное не разрешение 
доводов апелляционной жалобы со стороны 
защиты, не оценил их. В связи с чем отме-
нил решение исключительно по нарушени-
ям процессуального характера [5].

Иные ситуации имеют место тогда, ког-
да привлекается к ответственности долж-
ностное лицо, не имевшее отношение к 
непосредственному ведению и лечению 
больного. Так, от 1 декабря 2016 г. заведу-
ющий неврологическим отделением ГБУЗ 
ТО «ГКБ №…» К. признан виновным в со-
вершении преступления, предусмотренно-
го ч. 2 ст. 293 УК [1]. По делу установлено, 
что потерпевшая была доставлена больни-
цу с диагнозом «острое нарушение мозго-
вого кровообращения по ишемическому 
типу, состояние после серии эпилептиче-
ских приступов». При этом дежурный 
врач-невролог С. при обследовании боль-
ной ненадлежащим образом провел сбор 
анамнеза, осмотр. Далее — отсутствовало 
постоянное наблюдение за больной в тяже-
лом состоянии, не проведены необходимые 
обследования, а также не приняты меры к 
показанному переводу больной в другое 
лечебно-профилактическое учреждение. 
На следующий день наступила смерть. Суд 
установил, что именно заведующий отде-
лением К. не обеспечил и не проконтро-
лировал правильность и своевременность 
обследования больной, ее лечения, не про-
контролировал врачей-неврологов, что, в 
свою очередь, привело к неоказанию своев-
ременного оперативного вмешательства и 
гибели пациентки [7]. 
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Квалификация содеянного не вызыва-
ет вопросов с позиции её чистоты и обо-
снованности. Вместе с тем, некоторыми 
учеными ставится под сомнение целесоо-
бразность вменения должностного престу-
пления руководителям структурных под-
разделений. Так, А.А. Бимбинов пишет, что 
привлечение к уголовной ответственности 
здесь «возможно практически всегда, когда 
вмешательство осуществляется в структуре 
государственной или муниципальной меди-
цинской организации <…> Заведующие от-
делениями в поликлиниках и стационарах 
при всем желании не способны проконтро-
лировать качество лечения всех пациентов» 
[9, с. 7]. Приведенная позиция не может быть 
признана обоснованной даже с оговоркой de 
lege ferendа, потому что указанное утвержде-
ние не может являться абстрактным, так как 
только включение такого вопроса в рамки 
контекста конкретной жизненной ситуации 
при наличии тех или иных фактических об-
стоятельств позволит развести те ситуации, 
в которых надлежащий контроль должност-
ного лица в известных пределах мог, а в ка-
ких не мог предотвратить неблагоприятный 
исход. Как писал Л. Витгенштейн: «Всё, что 
мы видим, может быть также другим. Всё, 
что мы можем вообще описать, может также 
быть другим. Нет никакого априорного по-
рядка вещей» [10, с. 26]. 

Мы допускаем вменение халатности в 
описанном случае в рамках конкретного 
казуса. Ведь налицо наличие предотврати-
мости неблагоприятного исхода наряду с 
прочими признаками состава халатности. 
Тем более если учитывать, что вменение 
одних и тех же последствий нескольким 
лицам, выполнившим разные материаль-
ные составы преступлений в отсутствие 
признаков совместности, обосновано нами 
ранее [12, с. 523] при рассмотрении вопро-

сов о причинной связи в ятрогенных пре-
ступлениях, что уже воспринято судебной 
практикой.

Нелишним будет отметить: песси-
мистичное мнение о том, что «решение 
данной проблемы, как и в случае с конку-
ренцией ст. ст. 109 и 238 УК РФ [1], должно 
осуществляться посредством совершен-
ствования нормативно-правового регули-
рования медицинской деятельности» [9, с. 
8], — исключает не только живое уголовное 
право, но и игнорирует научные изыскания 
по разрешению квалификационной про-
блемы. Примечательно и то, что разграни-
чение преступлений, предусмотренных ч. 2 
ст. 109 и п. «в» ч. 2 ст. 238 УК РФ, имеет место 
как в практике, так и в научных исследова-
ниях [13, с. 400]. 

Резюмируя сказанное, следует отметить 
главное:

1. В случаях, когда медицинский работ-
ник одновременно аккумулирует как 
профессиональные, так и должностные 
обязанности, ненадлежащее исполне-
ние профессиональных обязанностей 
нужно оценивать в качестве ятрогенно-
го преступления (ч. 2 ст. 109, ч. 2 ст. 118, 
ч. 4 ст. 122, ст. 124 УК);

2. В случаях, когда медицинский работ-
ник ненадлежащим образом исполняет 
должностные обязанности или обязан-
ности по должности либо не исполняет 
их вовсе, что выражается в необеспече-
нии надлежащего контроля за деятель-
ностью лечащего врача при наличии 
достаточных оснований, такие действия 
подлежат оценке в качестве халатности 
(ч. 2 ст. 293 УК). При этом ответствен-
ность возможна только тогда, когда над-
лежащий контроль является условием, 
могущим предотвратить общественно 
опасные последствия.
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К СВЕДЕНИЮ АВТОРОВ

РЕДАКЦИЯ ЖУРНАЛА ОБРАЩАЕТ ВНИМАНИЕ АВТОРОВ НА ОБЯЗАТЕЛЬНОЕ 
СОБЛЮДЕНИЕ ПРАВИЛ ОФОРМЛЕНИЯ НАПРАВЛЯЕМЫХ В РЕДАКЦИЮ ТРУДОВ, 
КОТОРЫЕ ДЕТАЛЬНО ПРЕДСТАВЛЕНЫ НА САЙТЕ WWW.MED-LAW.RU 

ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ

СТАТЬЯ ДОЛЖНА СООТВЕТСТВОВАТЬ ПРОФИЛЮ И УРОВНЮ НАУЧНЫХ ПУБЛИКАЦИЙ 
ЖУРНАЛА. ВСЕ СТАТЬИ ПОДВЕРГАЮТСЯ ОБЯЗАТЕЛЬНОМУ НЕЗАВИСИМОМУ 
РЕЦЕНЗИРОВАНИЮ СООТВЕТСТВУЮЩИМИ СПЕЦИАЛИСТАМИ ПО ПРОФИЛЮ 
РЕЦЕНЗИРУЕМОЙ РАБОТЫ. В СЛУЧАЕ ПРИЗНАНИЯ СТАТЬИ НЕСООТВЕТСТВУЮЩЕЙ 
ТРЕБОВАНИЯМ, АВТОРУ НАПРАВЛЯЕТСЯ МОТИВИРОВАННЫЙ ОТКАЗ В 
ПУБЛИКАЦИИ.

РЕДАКЦИЯ ЖУРНАЛА НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА НЕДОСТОВЕРНОСТЬ 
ПУБЛИКУЕМЫХ ДАННЫХ И ВОЗМОЖНЫЙ УЩЕРБ, ПРИЧИНЕННЫЙ 
ПУБЛИКАЦИЕЙ ИНТЕРЕСАМ ТРЕТЬИХ ЛИЦ. ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ЗА СОДЕРЖАНИЕ 
ПРЕДСТАВЛЕННОЙ И ОПУБЛИКОВАННОЙ РАБОТЫ ВОЗЛАГАЕТСЯ НА АВТОРА 
(АВТОРОВ) СТАТЬИ. 

ПЛАТА ЗА ПУБЛИКАЦИЮ РУКОПИСЕЙ НЕ ВЗИМАЕТСЯ. АВТОРСКИЕ ГОНОРАРЫ НЕ 
ВЫПЛАЧИВАЮТСЯ. РЕКЛАМНЫЕ МАТЕРИАЛЫ ПУБЛИКУЮТСЯ ТОЛЬКО В СЛУЧАЕ 
СООТВЕТСТВИЯ РЕДАКЦИОННОЙ ПОЛИТИКЕ И ЗА ПЛАТУ, РАЗМЕР КОТОРОЙ 
УСТАНАВЛИВАЕТСЯ ПО СОГЛАСОВАНИЮ ЗАИНТЕРЕСОВАННЫХ СТОРОН.

НАПРАВЛЯЯ СТАТЬЮ ДЛЯ ПУБЛИКАЦИИ В ЖУРНАЛ, АВТОР СОГЛАШАЕТСЯ, В 
СЛУЧАЕ ЕЕ ПРИНЯТИЯ, С ОТКРЫТЫМ ДОСТУПОМ К ТЕКСТУ РАБОТЫ НА САЙТАХ 
РАЗМЕЩЕНИЯ ИЗДАНИЯ В СЕТИ ИНТЕРНЕТ.

НАПРАВЛЕНИЕ В РЕДАКЦИЮ РАНЕЕ ОПУБЛИКОВАННЫХ МАТЕРИАЛОВ, ИЛИ УЖЕ 
ПРЕДСТАВЛЕННЫХ В ДРУГИЕ ИЗДАНИЯ, НЕ ДОПУСКАЕТСЯ.

ТРЕБОВАНИЯ К ПРЕДСТАВЛЯЕМЫМ МАТЕРИАЛАМ

ОБЪЕМ ОРИГИНАЛЬНЫХ И ОБЗОРНЫХ СТАТЕЙ НЕ ДОЛЖЕН ПРЕВЫШАТЬ 
ДВАДЦАТИ ТЫСЯЧ (20 000) ЗНАКОВ. ОБЪЕМ ПУБЛИКАЦИЙ, ПРЕДСТАВЛЯЮЩИХ 
НАБЛЮДЕНИЯ ИЗ ПРАКТИКИ, РЕЦЕНЗИИ – ДО ДЕСЯТИ ТЫСЯЧ (10 000) ЗНАКОВ; 
ИНФОРМАЦИОННЫЕ СООБЩЕНИЯ – ДО ПЯТИ ТЫСЯЧ (5 000) ЗНАКОВ. ПРОБЕЛЫ, 
А ТАКЖЕ ОБЪЕМ, СОСТАВЛЯЮЩИЙ СПИСКИ ИСПОЛЬЗОВАННОЙ ЛИТЕРАТУРЫ И 
ОБЯЗАТЕЛЬНЫХ МАТЕРИАЛОВ ПРИ ЭТОМ УЧИТЫВАТЬ НЕ СЛЕДУЕТ.

ТЕКСТ РАБОТЫ И ПРИЛАГАЕМЫЕ К НЕМУ МАТЕРИАЛЫ ДОЛЖНЫ БЫТЬ ТЩАТЕЛЬНО 
ВЫВЕРЕНЫ НА ПРЕДМЕТ НАЛИЧИЯ ГРАММАТИЧЕСКИХ, ОРФОГРАФИЧЕСКИХ И 
СТИЛИСТИЧЕСКИХ ОШИБОК.

В КАЧЕСТВЕ РЕДАКТОРА МОЖЕТ ИСПОЛЬЗОВАН ЛЮБОЙ ТЕКСТОВЫЙ ПРОЦЕССОР 
(MICROSOFT WORD, TEXTEDIT, OPENOFFICE И ДР.). ФОРМАТ ПРЕДСТАВЛЕНИЯ 
СТАТЬИ *.DOC, *.DOCХ, *.RTF ИЛИ *.ODT. 



ШРИФТ – TIMES NEW ROMAN, КЕГЛЬ 14, МЕЖСТРОЧНЫЙ ИНТЕРВАЛ 1,5. 

АБЗАЦНЫЙ ОТСТУП – 1,25 ММ. НЕ ДОПУСКАЕТСЯ УСТАНОВЛЕНИЕ АБЗАЦНОГО 
ОТСТУПА ПУТЕМ ОТБИВОК. 

ПОЛЯ: ВЕРХНЕЕ И НИЖНЕЕ – 2 СМ, ЛЕВОЕ – 3 СМ, ПРАВОЕ – 1 СМ.

НУМЕРАЦИЯ СТРАНИЦ НЕ ОБЯЗАТЕЛЬНА.

ТАБЛИЦЫ ОФОРМЛЯЮТСЯ ПОДОБНО ОСНОВНОМУ ТЕКСТУ. ТАБЛИЦЫ ДОЛЖНЫ 
БЫТЬ ПРОНУМЕРОВАНЫ, ИМЕТЬ НАЗВАНИЯ, ЗАГОЛОВКИ ГРАФ И СТРОК, БЫТЬ 
НАГЛЯДНЫМИ, НЕ ПЕРЕГРУЖЕННЫМИ. ДОПУСКАЕТСЯ ГОРИЗОНТАЛЬНОЕ 
РАСПОЛОЖЕНИЕ ТАБЛИЦ, А ТАКЖЕ РАСПОЛОЖЕНИЕ НА НЕСКОЛЬКИХ 
СТРАНИЦАХ. ВСЕ ИМЕЮЩИЕСЯ В ТАБЛИЦАХ СОКРАЩЕНИЯ, ЦИФРОВЫЕ ИЛИ 
БУКВЕННЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ ДОЛЖНЫ ИМЕТЬ ОБЪЯСНЕНИЯ.

ДЛЯ ПОСТРОЕНИЯ ГРАФИКОВ И ДИАГРАММ СЛЕДУЕТ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ТАБЛИЧНЫЕ 
РЕДАКТОРЫ (MICROSOFT EXCEL, OPENOFFICE). 

ОБЯЗАТЕЛЬНЫМ ЯВЛЯЕТСЯ ПРЕДОСТАВЛЕНИЕ СООТВЕТСТВУЮЩЕГО 
ИСХОДНОГО ФАЙЛА ИСПОЛЬЗОВАННОГО ТАБЛИЧНОГО РЕДАКТОРА, А НЕ 
ТОЛЬКО ПОСТРОЕННОГО НА ЕГО ОСНОВАНИИ ИЗОБРАЖЕНИЯ, ВНЕДРЕННОГО 
В ОСНОВНОЙ ТЕКСТ СТАТЬИ. ПРИ ОТСУТСТВИИ ИСХОДНЫХ ФАЙЛОВ ГРАФИКИ 
И ДИАГРАММЫ БУДУТ ИСКЛЮЧАТЬСЯ ИЗ ПУБЛИКАЦИИ. 

ПРИ НАЛИЧИИ ИЗОБРАЖЕНИЙ, СОЗДАВАЕМЫХ С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ГРАФИЧЕСКИХ 
РЕДАКТОРОВ, ПРЕДСТАВЛЯЕТСЯ ИСХОДНЫЙ ФАЙЛ В ОДНОМ ИЗ СТАНДАРТНЫХ 
ФОРМАТОВ (*.TIF, *.JPG, *.BMP, *.WMF, *.EMF И ДР.) В РАЗРЕШЕНИИ НЕ МЕНЕЕ 300 
ТОЧЕК НА ДЮЙМ.

ВСЕ РИСУНКИ ДОЛЖНЫ ИМЕТЬ ПОРЯДКОВЫЙ НОМЕР, ИДЕНТИЧНЫЙ УКАЗАННОМУ 
В ТЕКСТЕ СТАТЬИ, ЗАГОЛОВОК, УКАЗАННЫЕ НЕПОСРЕДСТВЕННО ПОД 
ИЗОБРАЖЕНИЕМ. ВСЕ ИМЕЮЩИЕСЯ В РИСУНКАХ СОКРАЩЕНИЯ, ЦИФРОВЫЕ 
ИЛИ БУКВЕННЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ ДОЛЖНЫ ИМЕТЬ ОБЪЯСНЕНИЯ.

МАТЕМАТИЧЕСКИЕ ФОРМУЛЫ, ВЫРАЖЕНИЯ ПРЕДСТАВЛЯЮТСЯ В ФОРМУЛЬНЫХ 
РЕДАКТОРАХ: MICROSOFT EQUATION, MATHTYPE И ДР.

В КАЖДОЙ ПУБЛИКАЦИИ ДОЛЖНЫ БЫТЬ УКАЗАНЫ НА РУССКОМ И 
АНГЛИЙСКОМ ЯЗЫКАХ СЛЕДУЮЩИЕ ДАННЫЕ:

СВЕДЕНИЯ ОБ АВТОРАХ 
 · фамилия, имя, отчество всех авторов полностью
 · полное наименование организации – место работы каждого автора в именительном падеже, го-

род
 · должность, звание, ученая степень авторов
 · адрес электронной почты каждого из авторов
 · почтовый адрес и контактный телефон (допускается указание одного адреса для всех авторов)

НАЗВАНИЕ ПУБЛИКАЦИИ

АННОТАЦИЯ
 · размер аннотации не более 1000 и не менее 400 знаков, включая пробелы.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА
 · ключевые слова или словосочетания, отделяемые друг от друга запятой. Обращаем внимание на 

то, что следует направлять не фразы, а именно ключевые слова или словосочетания.



ОСНОВНОЙ ТЕКСТ РАБОТЫ И ОСТАЛЬНЫЕ МАТЕРИАЛЫ ДОЛЖНЫ БЫТЬ ТЩАТЕЛЬНО 
ВЫВЕРЕНЫ. ВСЕ ИМЕЮЩИЕСЯ ЦИТАТЫ ДОЛЖНЫ ИМЕТЬ ССЫЛКИ НА 
ЛИТЕРАТУРНЫЕ ИСТОЧНИКИ, КОТОРЫЕ ДОЛЖНЫ БЫТЬ ПРОНУМЕРОВАНЫ. 
ОБЯЗАТЕЛЬНЫМ ЯВЛЯЕТСЯ СООТВЕТСТВИЕ ЦИФРОВЫХ ССЫЛОК В ТЕКСТЕ 
СТАТЬИ И В СПИСКЕ ЛИТЕРАТУРЫ. В СЛУЧАЕ УКАЗАНИЯ ИСТОЧНИКА В ТЕКСТЕ, 
СЛЕДУЕТ В КВАДРАТНЫХ СКОБКАХ УКАЗЫВАТЬ ТОЛЬКО ЕГО ПОРЯДКОВЫЙ 
НОМЕР, СОГЛАСНО СПИСКУ. 

ССЫЛКИ НА НЕОПУБЛИКОВАННЫЕ РАБОТЫ НЕ ДОПУСКАЮТСЯ. 

ОФОРМЛЕНИЕ ПРИСТАТЕЙНЫХ ССЫЛОК И/ИЛИ СПИСКОВ ПРИСТАТЕЙНОЙ 
ЛИТЕРАТУРЫ СЛЕДУЕТ ОСУЩЕСТВЛЯТЬ В СООТВЕТСТВИИ С ТРЕБОВАНИЯМИ 
ГОСТ 7.0.5-2008. «БИБЛИОГРАФИЧЕСКАЯ ССЫЛКА. ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ И ПРАВИЛА 
СОСТАВЛЕНИЯ»

 ДОПОЛНИТЕЛЬНО ОБРАЩАЕМ ВНИМАНИЕ АВТОРОВ НА ТО, ЧТО 
НОРМАТИВНО-ПРАВОВЫЕ АКТЫ НАДЛЕЖИТ РАСПОЛАГАТЬ В ОБЩЕМ 
СПИСКЕ С ЕДИНОЙ НУМЕРАЦИЕЙ ПЕРЕД ИНЫМИ ИСТОЧНИКАМИ. ПРИ 
ЭТОМ НОРМАТИВНО-ПРАВОВЫЕ АКТЫ ДОЛЖНЫ БЫТЬ РАСПОЛОЖЕНЫ: 
А) В ПОРЯДКЕ ЮРИДИЧЕСКОЙ ЗНАЧИМОСТИ; Б) В ХРОНОЛОГИЧЕСКОМ 
ПОРЯДКЕ. В КАЧЕСТВЕ ИХ ИСТОЧНИКОВ ДОЛЖНЫ ВЫСТУПАТЬ 
ОФИЦИАЛЬНЫЕ ИЗДАНИЯ.

К РАССМОТРЕНИЮ ПРИНИМАЮТСЯ МАТЕРИАЛЫ, НАПРАВЛЕННЫЕ В АДРЕС 
РЕДАКЦИИ ПО ЭЛЕКТРОННОЙ ПОЧТЕ NIMP@MED-LAW.RU ИЛИ НА ЭЛЕКТРОННЫХ 
НОСИТЕЛЯХ. В СОПРОВОДИТЕЛЬНОМ ПИСЬМЕ УКАЗЫВАЮТСЯ СВЕДЕНИЯ ОБ 
АВТОРАХ, НАЗВАНИЕ РАБОТЫ, ИСПОЛЬЗУЕМОЕ ПРОГРАММНОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ И 
ФОРМАТЫ ПРЕДСТАВЛЯЕМЫХ МАТЕРИАЛОВ.

ПРЕДОСТАВЛЕНИЕ МАТЕРИАЛОВ НА БУМАЖНОМ НОСИТЕЛЕ НЕ ТРЕБУЕТСЯ.

ПРЕДСТАВЛЕННЫЕ МАТЕРИАЛЫ И ЭЛЕКТРОННЫЕ НОСИТЕЛИ НЕ ВОЗВРАЩАЮТСЯ.
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