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Государственное регулирование в области обращения лекарственных 

средств представляет собой неотъемлемый элемент обеспечения здоровья 

населения и общественной безопасности. Оно включает в себя комплекс 

мер, направленных на контроль производства, распределения, реализации 

и применения лекарственных препаратов. Эффективная система регулиро-

вания гарантирует качество, безопасность и доступность лекарственных 

препаратов, а также стимулирует инновации в фармацевтической отрасли 

[Боченина, Кургина, Музалевская, Янгиров, 2023; Тихонова, Белоусова, Зо-

лотухина, Олина, 2024]. Вместе с тем, современный фармацевтический 

рынок характеризуется высокой динамикой, ростом числа новых лекарст-

венных препаратов, появлением новых технологий и глобализацией, что 

создает новые вызовы для государственного управления медицинскими ор-

ганизациями [Золотухин, 2024; Золотухин, Степанцова, 2025].  

Обращение лекарственных средств в Российской Федерации регули-

руется Федеральным законом «Об обращении лекарственных средств» от 

12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ, который устанавливает основные принципы 

обращения лекарственных средств на территории нашей страны, включая 

их производство, регистрацию, распределение, продажу и контроль качест-
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ва, кроме того данный нормативный правовой акт определяет права и обя-

занности участников фармацевтического рынка [Об обращении, 2010]. 

Кроме того, обозначенная сфера регулируется и другими документа-

ми, такими как: Федеральный закон «Об основах охраны здоровья граждан 

в Российской Федерации» от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ, регулирующий 

общие принципы системы здравоохранения, включая доступность меди-

цинской помощи и лекарств, а также устанавливающий права граждан на 

получение информации о лекарствах и их использовании [Об основах, 

2011]; Постановление Правительства Российской Федерации от 30 ноября 

2021 г. № 2117 «О порядке представления сведений о деятельности, свя-

занной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, а так-

же о культивировании растений, содержащих наркотические средства или 

психотропные вещества либо их прекурсоры, и регистрации операций, свя-

занных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, в ре-

зультате которых изменяются количество и состояние наркотических 

средств и психотропных веществ, и признании утратившими силу некото-

рых актов и отдельных положений некоторых актов Правительства Россий-

ской Федерации», регулирующее обращение наркотических и психотроп-

ных веществ, включая их производство, хранение, транспортировку и реа-

лизацию, а также устанавливающее строгие требования к контролю за ис-

пользованием таких препаратов [Постановление, 2021]; Приказ Министер-

ства здравоохранения Российской Федерации от 31 августа 2016 г. № 647н 

«Об утверждении Правил надлежащей аптечной практики лекарственных 

препаратов для медицинского применения», устанавливающий стандарты 

для производства лекарственных средств, обеспечивая их качество и безо-

пасность на всех этапах – от разработки до выпуска [Приказ, 2016]; Приказ 

Министерства здравоохранения Российской Федерации от 17 июня 2013 г. 

№ 378н «Об утверждении правил регистрации операций, связанных с об-

ращением лекарственных средств для медицинского применения, вклю-

ченных в перечень лекарственных средств для медицинского применения, 
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подлежащих предметно-количественному учету, в специальных журналах 

учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для ме-

дицинского применения, и правил ведения и хранения специальных жур-

налов учета операций, связанных с обращением лекарственных средств 

для медицинского применения», определяющий процедуру регистрации 

новых лекарственных средств, включая требования к клиническим испы-

таниям и документации, необходимой для получения разрешения на про-

дажу [Приказ, 2013]. 

Представленные нормативные правовые акты формируют основу для 

регулирования обращения лекарственных средств в Российской Федера-

ции, обеспечивая защиту здоровья граждан и соблюдения стандартов каче-

ства, их постоянное обновление и адаптация к современным требованиям 

являются важным аспектом эффективного государственного управления в 

сфере здравоохранения [Гусаров, Золотухина, 2024; Volkova, Zolotukhina, 

Zolotukhin, Yazevich, 2021; .Zolotukhin, Yazevich, Zolotukhina, Kozyreva, 

2023]. 

Современная система государственного управления в сфере обраще-

ния лекарственных средств сталкивается с рядом серьезных вызовов. Бы-

строе развитие фармацевтической науки и технологий приводит к появле-

нию все большего количества новых лекарственных средств, что требует 

повышения эффективности процедур регистрации и оценки безопасности. 

Тем самым новые технологии вызывают острую адаптации нормативной 

правовой базы и разработки новых подходов к оценке качества и безопас-

ности. Глобализация фармацевтического рынка усиливает конкуренцию и 

требует гармонизации национального законодательства с международными 

стандартами.  

Недостаточное финансирование системы государственного контроля 

может снижать эффективность надзора и усиливать фальсификацию лекар-

ственных средств тем самым создавать риск безопасности населения. Так-

же необходимо отметить недостаточное материально-техническое обеспе-

https://www.scopus.com/authid/detail.uri?authorId=57219308296
https://www.scopus.com/authid/detail.uri?authorId=57219308296
https://www.scopus.com/authid/detail.uri?authorId=57193269825
https://www.scopus.com/authid/detail.uri?authorId=57193269825
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чение центров здравоохранения. Это обусловлено: «Во-первых, многие 

здания очень старые и не имеют офисных помещений. Многие медицин-

ские учреждения используют старые здания в течение многих лет или даже 

арендуют дома» и «во вторых, недостаточный резерв медицинского обору-

дования и лекарственных средств. Среди них не только необходимые ле-

карства, защитное снаряжение, оборудование для досмотра и карантина, 

принадлежности для дезинфекции и стерилизации и другое оборудование 

для профилактики эпидемий, но также другое повседневное диагностиче-

ское и лечебное оборудование» [Ян Давэй, 2021]. 

Уголовная ответственность за обращение фальсифицированных, не-

доброкачественных и незарегистрированных лекарственных средств, ме-

дицинских изделий и оборот фальсифицированных биологически актив-

ных добавок регулируется статье 238.1 Уголовного Кодекса Российской 

Федерации [УК РФ, 1996].  

Обратимся к статическим данным применения указанной выше ста-

тьи в правом поле Российской Федерации.  

Согласно статистическим данным в 2021 по статье 238.1 УК РФ было 

осуждено 26 человек, всем им было назначено условное лишение свободы. 

Такая структура наказаний указывает на преимущественное применение 

мер, не связанных с изоляцией от общества, так как реальное лишение сво-

боды не применялось. Это может свидетельствовать о преобладании пре-

ступлений небольшой и средней тяжести, а также о стремлении судов к ис-

правлению осужденных без отрыва от социума. В 2022 году по статье 238.1 

УК РФ было осуждено 13 человек, преобладающим видом наказания стало 

условное лишение свободы, назначенное 10 осужденным. Также осужден-

ным были назначены такие виды наказания как штраф 2-ум осужденным и 

лишение свободы 1-ому осужденному. Динамика преступлений по данной 

статье снизилась в 2 раза по сравнению с 2021 годом, однако структура ви-

дов наказания изменилась и к осужденным стали применять такие меры 

как штраф и даже лишение свободы. В 2023 году по статье 238.1 УК РФ 
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было осуждено 11 человек, преобладающим видом наказания стало услов-

ное лишение свободы, назначенное 8 осужденным. Также 1-ому осужден-

ному было назначено лишение свободы. В целом, структура назначенных 

наказаний за 2023 год продолжает отражать приоритет наказаний, не свя-

занных с реальным лишением свободы, что согласуется с общей политикой 

гуманизации уголовного законодательства [Уголовное, 2025]. 

Таким образом, на протяжении рассматриваемого периода наблюда-

лось снижение количества осужденных, при этом условное лишение оста-

валось наиболее распространенным видом наказания. Снижение количест-

ва преступлений по данной статье говорит об эффективном государствен-

ном управлении и контроле в сфере обращения лекарственных средств. 

Для повышения эффективности государственного управления в сфе-

ре обращения лекарственных средств необходимо: 

 внедрение цифровых технологий позволит оптимизировать процессы 

регистрации, мониторинга безопасности, контроля качества и ценообразо-

вания. Это включает использование электронных систем обмена данными, 

электронных рецептов и цифровых платформ для взаимодействия с участ-

никами фармацевтического рынка. 

 приближение национального законодательства к международным 

стандартам (например, стандартам ВОЗ) позволит упростить процедуры 

регистрации новых лекарственных средств и обеспечить взаимное призна-

ние экспертных заключений. 

 повышение эффективности взаимодействия государственных орга-

нов, фармацевтических предприятий, медицинских организаций и общест-

венных объединений. 

 обучение специалистов в области государственного регулирования 

фармацевтического рынка. 
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 повышение прозрачности системы регулирования, обеспечение дос-

тупа общественности к информации о лекарственных препаратах и про-

цессах их регистрации. 

Таким образом, государственное регулирование в сфере обращения 

лекарственных средств играет ключевую роль в обеспечении безопасности 

и доступности лекарственных средств для населения. Оно включает в себя 

комплекс мер, направленных на контроль производства, распределения, 

реализации и использования лекарственных средств. Развитие государст-

венного регулирования в этой сфере должно осуществляться с учётом со-

временных вызовов и потребностей общества, включая совершенствование 

законодательства, развитие системы контроля, стимулирование инноваций 

и другие направления. 
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LEGAL REGULATION OF STATE 

MANAGEMENT IN THE SPHERE OF DRUG CIRCULATION 
 

The article is devoted to the study of the public administration system in the field of 

circulation of medicines in modern conditions through the prism of current legislation. The 

main functions of state regulation, the challenges facing the system, and promising areas of its 

development, including digitalization and international harmonization are considered. An 

analysis of the application in the legal framework of the Russian Federation of Art. 238.1. of 

the Criminal Code of the Russian Federation for 2021-2023 is carried out. 
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