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Публикация является продолжением статьи «Развитие регулирования в сфере обращения лекарственных 
средств в Европейском союзе (ЕС) и США в 1992—2020 гг.». Рассмотрена история развития европейского 
фармацевтического законодательства с 2001 по 2020 г. Законы непрямого действия, принятые Европарла-
ментом на первом этапе развития законодательства о лекарственных средствах, не обеспечили в полной 
мере гармонизацию нормативных баз государств — членов ЕС в сфере фармацевтического рынка. С 2000 г. 
Европарламент и Совет принимают законы прямого действия — регламенты. Наряду с фармацевтическим 
Кодексом регламенты по отдельным сегментам фармацевтического рынка составили комплекс законов в 
сфере обращения лекарственных средств. При разработке законов законодатели учитывали регуляторные 
нормы США. Несмотря на различия в истории, традициях законотворчества и структуре, регуляторные 
системы США и ЕС в сфере обращения лекарственных средств в основном удалось гармонизировать.
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Введение

Настоящая публикация является завершающей 
частью статьи «Развитие регулирования в сфере об-
ращения лекарственных средств в ЕС и США в 
1992—2020 гг.». Первое сообщение освещает разви-
тие законодательства о лекарственных средствах в 
США. В сообщении 2 представлен исторический 
процесс на первом этапе развития европейского ре-
гулирования в фармацевтической сфере — 1992—

2001 гг., главной задачей которого была гармониза-
ция регуляторных норм в государствах — членах 
Европейского союза (ЕС) путем введения положе-
ний, принимаемых Европейским Парламентом и 
Советом ЕС. В настоящей публикации освещен вто-
рой этап развития европейского фармацевтическо-
го права, на котором утверждение законов непря-
мого действия сменилось принятием нормативно-
правовых актов прямого действия — регламентов, 
получивших приоритет перед национальными нор-



The problems of social hygiene, public health and history of medicine. 2024; 32(5) 
DOI: http://dx.doi.org/10.32687/0869-866X-2024-32-5-933-940

Health and Society


934

мами и обязательных к исполнению. Представлены 
результаты сравнительного анализа введения регу-
ляторных норм в США и ЕС, показавший некото-
рую вторичность европейских норм по отношению 
к американским, что объясняется стремлением ев-
ропейских законодателей к созданию общего регу-
ляторного поля на международном уровне. Это спо-
собствовало поступательному развитию как фарма-
цевтического рынка ЕС, так и глобального фарма-
цевтического рынка.

Материалы и методы
Источниками исследования послужили норма-

тивные директивы и регламенты ЕС в области сфе-
ры обращения лекарственных средств (ЛС), публи-
кации в специализированных изданиях, доступные 
отчеты и аналитические справки ассоциаций фар-
мацевтической промышленности, материалы про-
фильных конференций. Методы исследования — 
контент-анализ, историко-системный метод, срав-
нительный анализ.

Результаты исследования
К середине первого десятилетия нашего века си-

стема регулирования фармсферы посредством зако-
нов непрямого действия утратила свою актуаль-
ность. Более того, интерпретации общих норм ди-
ректив, их детализация в нормативных актах госу-
дарств — членов ЕС была весьма различной. Нес-
ходство процедур и сроков рассмотрения обраще-
ний и заявок, требований к оформлению докумен-
тации, правил взаимодействия с регуляторами со-
здавали серьезные барьеры для фармпроизводите-
лей, в том числе для крупных компаний, планиро-
вавших осуществлять деятельность на нескольких 
национальных рынках европейских стран. Подоб-
ные препятствия не способствовали ни процвета-
нию единой фармсферы ЕС, ни развитию глобаль-
ного рынка лекарств.

Такая ситуация диктовала необходимость уни-
фикации законодательных актов и созданию едино-
го фармацевтического законодательства ЕС.

Тем не менее процесс имплементации положе-
ний директив в государствах — членах ЕС был за-
вершен, общие базовые законодательные положе-
ния в сфере обращения ЛС оказались гармонизиро-
ваны и действовали достаточно эффективно. Фар-
мацевтический рынок ЕС был готов к единому нор-
мативному регулированию, поскольку взаимодей-
ствие его субъектов расширялось и углублялось. Ло-
гично было начать применение на общем правовом 
поле законов прямого действия, в особенности по 
разделам фармсферы, пока не получившим отраже-
ния в регуляторных нормах.

В то же время произошли значительные измене-
ния в структуре ЕС. В 2004 г. в ЕС вошли 10 госу-
дарств: Венгрия, Кипр, Латвия, Литва, Мальта, 
Польша, Словакия, Словения, Чехия, Эстония. Че-
рез несколько лет в ЕС были приняты Болгария, Ру-
мыния и Хорватия. В ряде этих стран до 1990-х го-
дов фармацевтического законодательства не было 

вовсе, в других принятые законы не соответствова-
ли нормам законодательства ЕС. Новым государ-
ствам предстояло разработать адекватную правовую 
базу в сфере обращения ЛС либо изменить суще-
ствующие нормы путем введения в правовое поле 
требований ЕС. Наряду с приведением в соответ-
ствие с положениями Кодекса собственных нацио-
нальных норм, которое в любом случае было необ-
ходимо новым государствам-членам, им предстояло 
принять к действию и другие нормативные акты ЕС. 
В целях создания общего фармацевтического рын-
ка, который быстро расширялся, необходимы были 
меры более решительные, чем постепенная интегра-
ция европейских правил в контекст локальных нор-
мативных актов.

Для законодателей не было смысла в затягива-
нии процесса расширения фармацевтического рын-
ка региона, тем более что в «новых» государствах-
членах эффективно развивалось производство каче-
ственных дженериков, обещавшее экономию в сфе-
ре лекарственного обеспечения. В этом была еще 
одна предпосылка перехода законодателей к приня-
тию законов прямого действия.

Иными словами, совпали как субъективные 
предпосылки — готовность «первых» государств ЕС 
к принятию единых законодательных актов прямо-
го действия, так и объективные причины — необхо-
димость построения жесткими мерами общего пра-
вового поля для новой конфигурации Союза.

Регламенты (Regulations) — законы прямого дей-
ствия — Европейский Парламент и Совет начали 
принимать в тех областях, в которых требовались 
срочные и всеобщие (на уровне ЕС) меры для изме-
нения ситуации.

Одним из первых законов прямого действия в 
фармацевтической сфере стал Регламент ЕС 141/
2000 [7] по лекарственных средствам для редких бо-
лезней (по орфанным ЛС), принятый Европарла-
ментом и Советом в декабре 1999 г., когда заверша-
лась работа над фармацевтическим Кодексом ЕС. 
Объект регламентации был выбран из-за острых 
проблем в лекарственном обеспечении пациентов с 
редкими болезнями, в числе которых муковисцидоз, 
акромегалия, лейциноз и другие генетически обу-
словленные патологии. Проблема заключается в 
том, что при очень низкой распространенности за-
болевания (в ЕС этот показатель составляет 5 случа-
ев на 10 тыс. человек, т. е. 1:2000) фармацевтические 
компании не имеют заинтересованности вклады-
вать средства и ресурсы в исследования и разработ-
ку лекарств для их лечения («не интересные», «не 
нужные» для компаний препараты также называют 
орфанными, т. е. сиротскими). Свою роль в приня-
тии данного закона сыграл успешный опыт регули-
рования орфанного сегмента в США, а также лобби-
рование фармацевтических компаний, заинтересо-
ванных в появлении нового, перспективного с точ-
ки зрения государственной поддержки сегмента 
фармацевтического рынка: пока сегмент общего 
фармрынка не имеет правового регулирования, в 
том числе правил регистрации и обращения ЛС, 
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этот сегмент закрыт для активности фармпроизво-
дителей. Закон вступил в силу через 3 мес после 
утверждения, что довольно быстро по сравнению с 
обычной процедурой, длящейся много месяцев. Бы-
ли законодательно введены материальные мотива-
ции (финансовая поддержка разработки, гаранти-
рованные государственные закупки, режим эксклю-
зивности на фармацевтическом рынке), весьма важ-
ные для стимулирования производителей орфан-
ных лекарств [8]. Регламент как закон прямого дей-
ствия был одним из первых актов довольно жестко-
го регулирования в области фармацевтического 
рынка. Такой опыт оказался весьма удачным, как 
отмечали эксперты, анализируя ситуацию в сегмен-
те орфанных препаратов спустя 10 лет: за эти годы в 
ЕС выходило на рынок ежегодно в среднем по 70 
препаратов по орфанным показаниям (что сравни-
мо с показателями для США — 93 препарата) [9], 
поэтому проблемой стало не отсутствие лекарств от 
редких болезней, а доступность для пациентов всех 
этих фармпродуктов, которые должны были заку-
паться на государственные средства [10].

В последующие годы был принят ряд регламен-
тов по другим важным сегментам рынка и специ-
альным областям регламентации фармацевтической 
деятельности.

Так, в рамках ужесточения борьбы с наркомани-
ей в 2004 г. был принят Регламент (ЕС) № 273/2004 
Европейского парламента и Совета о прекурсорах 
наркотических средств [11], в 2006 г. — Регламент 
(ЕС) № 1920/2006 Европейского парламента и Сове-
та о Европейском центре мониторинга наркотиков 
и наркомании. Оба регламента способствовали соз-
данию системы барьеров для незаконного оборота 
наркотических средств на территории ЕС.

Последующая нормотворческая деятельность 
была направлена на включение в единое регулятор-
ное поле специальных сегментов фармацевтическо-
го рынка ЛС, в том числе таких, как особые катего-
рии ЛС, в частности лекарств для применения в пе-
диатрии, или нефармацевтических препаратов для 
применения в медицине, а также специальных про-
цедур администрирования сферы обращения.

В 2004 г. Европарламентом и Советом был при-
нят весьма важный законодательный акт — регла-
мент 726/2004 о процедурах авторизации и надзора 
за ЛС для применения у человека (а также ветери-
нарными ЛС). Этим законом вместо Агентства по 
экспертизе лекарств (European Medicines Evaluation 
Agency, EMEA) было создано Европейское агентство 
по лекарственным средствам (European Medicines 
Agency, ЕМА) [12]. Нужно обратить внимание на 
важность этого регламента: к середине 2000-х годов 
фармацевтический рынок развивался поступатель-
ными темпами, росло количество инновационных 
препаратов, в том числе биотехнологических, ген-
но-инженерных и клеточных, для применения у лю-
дей. Как отмечается в преамбуле регламента, проце-
дуры ЕМЕА по контролю качества при допуске ЛП в 
обращение перестали соответствовать уровню раз-
вития науки и инновационных разработок ЛС, 

структура Агентства не могла обеспечить должный 
уровень экспертизы представленных для регистра-
ции ЛС досье. Новый регламент отвечал на этот за-
прос, вводил новые требования к экспертной оцен-
ке качества ЛП, а также распространял обязатель-
ную централизованную процедуру на регистрацию 
орфанных, иммунобиологических, онкологических 
ЛС, препаратов для лечения больных сахарным диа-
бетом и нейродегенеративными расстройствами, 
СПИДом. Для этого Агентство получило новую 
структуру экспертных комиссий и научных комите-
тов.

Важным было нововведение, направленное на 
централизованное управление мониторингом без-
опасности ЛС после их поступления в обращение: 
допуск в обращение ЛС, зарегистрированных по 
централизованной процедуре, действовал в течение 
5 лет, после чего требовалось проводить подтверж-
дение допуска на основании данных по безопасно-
сти ЛП при применении в рутинной практике. Ре-
гламент также устанавливал процедуры взаимодей-
ствия ЕМА с национальными органами, ответствен-
ными за авторизацию ЛС.

Централизованная процедура допуска ЛС в обра-
щение предусматривала для ЕМА роль главного 
консультативного органа, на основании положи-
тельного заключения которого Еврокомиссия про-
изводит авторизацию ЛС, т. е. регистрацию препа-
рата на территории всех государств — членов ЕС. 
Таким образом, по сути, данный регламент относит-
ся к деятельности регуляторных органов, к сфере 
администрирования процедур и координации дея-
тельности, осуществляемых регуляторами в сфере 
обращения ЛС. При этом в части принципов допу-
ска ЛС в обращение и требований к регистрацион-
ному досье, которое заявитель представляет для ав-
торизации препарата в ЕМА, дана отсылка к Дирек-
тиве 2001/83.

С момента принятия до 2020 г. в регламент неод-
нократно вносили дополнения и изменения, но ос-
новные положения остались прежними. Так, в 
2019 г. была внесена поправка об изменении рези-
денции штаб-квартиры ЕМА в связи с брэкситом 
(Амстердам вместо Лондона).

Регламент 726/2004/ЕС, трактующий установки 
для регулятора в ходе процедур регистрации, имел 
большое значение в плане обеспечения четкости и 
прозрачности работы ЕМА. Другим важным аспек-
том стало формирование единых информационных 
систем по мониторингу безопасности ЛС после по-
ступления препарата в обращение — фармаконад-
зор, а также создание стимула осуществлять его для 
производителей (необходимость подтверждения ре-
гистрации через 5 лет применения ЛП на основе 
данных мониторинга). Таким образом, деклариро-
ванные в фармацевтическом Кодексе принципы 
фармаконадзора получили подтверждение в требо-
ваниях закона прямого действия.

В 2006 г. был принят еще один «частный» за-
кон — регламент 1901/2006 по ЛС, применяемым в 
педиатрии [13]. Проблема с лекарствами для лече-
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ния детей стояла остро: больше половины приме-
нявшихся в педиатрии лекарств никогда не исследо-
вались с участием детей в качестве субъектов и не 
имели показаний по детским болезням. Основная 
причина заключалась в этических нормах, напря-
мую запрещавших исследовать ЛС на детской попу-
ляции раньше или одновременно со взрослыми па-
циентами. В результате врачи были вынуждены 
применять лекарства off-label   80. Специалисты ука-
зывали, что в педиатрических стационарах off-label 
применяется примерно 60% препаратов, в детской 
реаниматологии — около 70%, а в неонатальных от-
делениях — почти 90% [14]. Для некоторых болез-
ней, проявлявшихся в детском возрасте, лекарств не 
было вовсе, и педиатры били тревогу [15].

В США положение дел было схожим. Но в 2003 г. 
была принята поправка в Федеральный закон о пи-
щевых продуктах, ЛС и косметике, которая при 
определенных условиях разрешала проведение ис-
следований новых, в том числе биотехнологических, 
ЛС, применяемых у детей [16]. Условия были до-
вольно жесткими, они предусматривали разреши-
тельную систему на основе заявки в Федеральное 
агентство по продуктам питания и лекарственным 
средствам США (Food and Drug Administration, 
FDA), в том числе представление плана педиатриче-
ских исследований (pediatric investigation plan, PIP), 
который должен быть утвержден специальным ко-
митетом по педиатрическим ЛС. Европейские зако-
нодатели пошли тем же путем. Регламент устанав-
ливал условия для проведения клинических иссле-
дований с участием детей в качестве субъектов при 
условии одобрения особым Комитетом перспектив-
ного плана исследований, жесткой отчетности. Что-
бы побудить производителей проводить затратные 
и длительные клинические исследования, были 
предусмотрены такие меры, как эксклюзивность 
данных сроком на 6 мес, консультирование при со-
ставлении PIP и др. Этот регламент также показал 
свою эффективность: за 3 года после выхода в свет 
регламента в Комитет по педиатрическим исследо-
ваниям ЕМА было подано на экспертизу около 800 
планов педиатрических исследований [17].

Следом за регламентом по педиатрическим ле-
карствам был принят еще один акт по особой кате-
гории препаратов — регламент 1394/2007 Европар-
ламента [18] о лекарственных препаратах передовой 
терапии   81. Документ устанавливает правила допуска 
в обращение, контроля качества, клинических ис-
следований, надзора за безопасностью применения 
в медицинской практике (аналогично фармаконад-
зору) препаратов и средств передовой терапии для 
применения у человека. К таким средствам относят-
ся генно-инженерные препараты, соматические кле-

точные препараты и биотехнологические клеточные 
и тканевые продукты, т. е. речь идет об обращении 
препаратов, получаемых с помощью передовых ге-
нетических и клеточных технологий. На момент 
принятия регламента достижения биотехнологий, 
успешные изыскания в области генетических и кле-
точных технологий только начинали претворяться в 
медицинские методы диагностики и терапии. Ни по 
одному клеточному или генетическому препарату 
еще не подавались заявки на разрешение клиниче-
ских исследований. В Регламенте был решен серьез-
ный методический вопрос: что именно подлежит 
регистрации — новая передовая технология получе-
ния терапевтического продукта или новый продукт 
для передовой терапии. Автор был свидетелем горя-
чих дискуссий в 2005—2006 гг. в рамках научно-
практических конференций Pharma-Recht (Франк-
фурт-на-Майне) и семинаров Европейской конфе-
дерации фармацевтических предпринимателей (Eu-
ropean Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs, 
EUCOPE, Брюссель). Была принята концепция ре-
гистрации новых продуктов для передовых методов 
лечения, согласно которой правила регулирования 
и процедуры регистрации и фармаконадзора тради-
ционных ЛС распространяются на препараты пере-
довых технологий. Через несколько лет эта концеп-
ция была принята и в США. Регламент ЕС ввел спе-
цифический сегмент препаратов для передовых тех-
нологий в сферу обращения ЛС. Для этого внесены 
соответствующие дополнения в Директиву 2001/83 
и регламент 726/2004, область клинических исследо-
ваний клеточных и тканевых технологий подчинена 
Директиве 2001/20 о клинических исследованиях 
ЛС.

В последующие годы тенденция введения в регу-
ляторную базу фармсферы норм прямого действия 
продолжилась, в то время как новые директивы по 
отдельным разделам уже не принимались.

В 2014 г. был принят регламент № 536/2014 о 
клинических исследованиях [19] — объемный, до-
кумент, состоящий из 99 статей, который заменил 
довольно кратную директиву 2001/20 (в ней содер-
жалось 24 статьи), но по содержанию он также 
представлял собой «частный» нормативный акт.

Необходимость введения нового закона — пря-
мого, который в деталях регулировал бы все без ис-
ключения процессы, объекты и действия участни-
ков сферы клинических исследований, — была обу-
словлена заметным отставанием сферы клиниче-
ских исследований в ЕС от таковой в США, а имен-
но: в обосновании целесообразности изменения за-
конодательства, представленном в Европарламент в 
2012 г., отмечено, что за последние 5 лет из-за раз-
личий в разрешительной процедуре в государствах-
членах длительность получения разрешения на про-
ведение исследований увеличилась на 90%, а стои-
мость проведения клинических исследований в ЕС 
выросла вдвое. В результате производители ЛС, 
проводящие клинические исследования, перемеща-
ют свои проекты в другие страны, количество кли-
нических исследований уменьшилось на 25%, т. е. 

80 Off-label-use — применение ЛС «вне инструкции», т. е. по пока-
заниям, в дозировках и для контингентов, не указанных в офици-
альной инструкции по медицинскому применению. 

81 Перевод автора, термин «advanced therapy medicinal products» в 
системе Гарант переведен как «лекарственные средства современ-
ной терапии». Режим доступа: https://base.garant.ru/70256892/
?ysclid=lszqxuhxb8405853698
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регион ЕС теряет конкурентоспособность в сфере 
клинических исследований по сравнению с США
[20].

Важнейшими нововведениями нового закона 
стали следующие нормы:

—нормы непрямого действия заменяются нор-
мами прямого действия, т. е. директива 2001/
20/ЕС утрачивает силу по окончании переход-
ного периода, а положения Регламента непо-
средственно вводятся в правоприменительную 
практику во всем ЕС;

—центральная роль в новых процедурах отдана 
онлайн-порталу ЕМА, через него осуществля-
ются все коммуникации разрешительной про-
цедуры («одно окно»);

—унифицированы требования к содержанию за-
явки на проведение клинических исследова-
ний, на процедуру заявки и выдачи разреше-
ний;

—сокращены сроки обработки заявки и оформ-
ления разрешения;

—введены новые определения клинических ис-
следований, по сути, это новая классификация 
исследований [21].

Этот Регламент, регулировавший систему разре-
шительных процедур для клинических исследова-
ний и их контроля на уровне ЕМА и в государ-
ствах — членах Евросоюза, оказался одним из не-
многих законов в сфере обращения ЛС, которые по 
детализации установок и требований не имели ана-
лога в законодательстве США. Поэтапное вступле-
ние в силу положений Регламента способствовало 
преодолению негативных тенденций и оживлению 
сферы клинических исследований.

В результате к 2020 г. в ЕС сложилась довольно 
стройная система регулирования сферы обращения 
ЛС. Ее стержнем является фармацевтический Ко-
декс (Директива 2001/83), в который вошли все об-
щие нормы функционирования фармацевтического 
рынка. Затем были введены в действие законы пря-
мого действия — «частные» регламенты, напрямую 
регулирующие отдельные виды деятельности и сег-
менты сферы обращения ЛС, такие как регламент 
726/2004 по деятельности регуляторов (ЕМА и на-
циональных органов), регламент 536/2014 по клини-
ческим исследованиям, регламенты по специфиче-
ским сегментам педиатрических, орфанных, передо-
вых препаратов.

Комплекс регуляторных актов фармсферы ЕС не 
ограничивался законами, принимаемыми Европар-
ламентом и Советом. Так, в 2009 г. в Лиссабоне был 
подписан договор, согласно которому Европарла-
мент и Совет ЕС уполномочили высший орган ис-
полнительной власти ЕС — Европейскую Комис-
сию — выпускать регуляторные акты в целях реали-
зации требований и положений действующих ди-
ректив и регламентов. Помимо собственных регла-
ментов, издававшихся Еврокомиссией по узким 
специальным вопросам фармобращения, предусмо-
трены еще два варианта: делегированные регламен-
ты (delegated regulation), которые Еврокомиссия 

разрабатывает по поручению Европарламента, и 
имплементационные   82 регламенты (implementing 
regulation), которыми могут уточняться и/или до-
полняться отдельные статьи законов. Они различа-
ются по процедуре утверждения. В сфере обраще-
ния ЛС такие виды нормативных актов принимают-
ся довольно редко. Так, в 2013 г. был принят импле-
ментационный регламент № 198/2013 по утвержде-
нию маркировки лекарств, подлежащих особому 
контролю на предмет безопасности («черный треу-
гольник»).

К системе регулирования фармацевтической 
сферой относятся также руководства, утвержден-
ные на уровне ЕС и публикуемые в официальном 
бюллетене ЕС наряду с директивами и регламента-
ми. Обычно это руководства по отдельным вопро-
сам, поясняющие и детализирующие конкретные 
положения законодательных актов; в частности, в 
марте 2006 г. в целях разъяснения ст. 29 Фармкодек-
са вышло руководство по определению потенциаль-
ной серьезной опасности для общественного здоро-
вья. Регулярно обновляются руководства по надле-
жащей клинической практике (GCP) и надлежащей 
производственной практике (GMP)   83, указание на 
необходимость выполнения которых содержится в 
Директивах 2001/20 и 2001/83 и других законах.

К 2020-м годам была решена проблема несоот-
ветствия национальных систем регулирования фар-
мдеятельности в государствах — членах ЕС. Регули-
рование сферы обращения фармпродукции в ЕС 
приобрело четкую структуру: его стержень составил 
фармацевтический Кодекс Евросоюза (Директива 
2001/83/ЕС), который содержал основные нормы, 
касающиеся фармацевтической сферы, одновремен-
но действовали регламенты, напрямую регулиро-
вавшие ее специальные, частные сегменты (законы 
о наркотических средствах, об орфанных ЛП, о пе-
диатрических ЛС, о препаратах для передовых тех-
нологий) и особые области регламентации (админи-
стрирование процессов регистрации ЛС и фармако-
надзора, клинические исследования). При достаточ-
ной жесткости нормативной базы ей была придана 
и достаточная пластичность, поскольку при необхо-
димости система допускала оперативное внесение 
поправок в документы, в том числе посредством 
подзаконных нормативных документов Еврокомис-
сии.

Обсуждение
Анализ развития регулирования сферы фармоб-

ращения в США и ЕС показал сходство и различия 
нормативных баз фармацевтического рынка в этих 
регионах. Сходство проявляется в содержательно 
близких законодательных положениях и требовани-
ях к процессам обращения ЛС, что объясняется не-

82 Имплементационный — вводящий (внедряющий) в текст нор-
мативного акта.

83 Good clinical practice (GCP) — термин, закрепившийся для про-
ведения надлежащей практики проведения клинических исследо-
ваний; Good manufactory practice (GMP) — термин, закрепившийся 
для проведения надлежащей практики производства ЛС.
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обходимостью международной интеграции в обла-
сти разработки инновационных ЛС и в сфере реали-
зации фармацевтической продукции.

Хронологическое сопоставление впервые принятых нормативных актов по основным разделам регулирования сферы обращения ЛС 
в США и ЕС

Раздел регулирования США ЕС

Борьба с распространением фальсифицированных 
ЛС

1938 г. Федеральный закон о продуктах питания, 
лекарствах и косметике (FD&C Act)

2011 г. Поправка в фармацевтический 
Кодекс (Директива 2011/62/ЕС)

Обеспечение специалистов и населения информа-
цией о безопасности ЛС

1938 г. FD&C Act 1965 г. Директива 65/65/ЕЭС

Сегментация фармацевтического рынка по катего-
риям аптечного отпуска (рецептурные и безрецеп-
турные ЛС)

1951 г. Поправка в FD&C Act 1992 г. Директива 1992/26/ЕЭС

Допуск ЛС в обращение на основании представле-
ния доказательных данных об эффективности и без-
опасности ЛС по результатам исследований

1962 г. Поправка в FD&C Act (поправка Кефауве-
ра—Харриса)

1965 г. Директива 65/65/ЕЭС

Упрощенная процедура допуска в обращение дже-
нериков. Срок эксклюзивности данных регистраци-
онного досье на оригинальный препарат

1984 г. Поправка в FD&C Act (закон Хэтча—Вакс-
мана о конкуренции)

1987 г. Поправка к Директиве 65/65/ЕЭС 
(Директива 87/21/ЕЭС)

Правила надлежащих клинических исследований 
ЛС

1981 г. Руководящий документ FDA. «Надлежащая 
практика клинических исследований (GCP). Защи-
та людей; информированное согласие»

2001 г. Директива 2001/20

Правила надлежащей производственной практики 1978 г. Свод федеральных правил. Раздел «Произ-
водство фармпродуктов»

2001 г. Директива 2001/83 (фармацевти-
ческий Кодекс ЕС)

Правила надлежащей дистрибьюторской практики 1978 г. Свод федеральных правил. Раздел «Произ-
водство фармпродуктов»

1992 г. Директива 92/25

Маркировка ЛС 1978 г. Свод федеральных правил. Раздел «Произ-
водство фармпродуктов»

1992 г. Директива 92/27

Правила надлежащей практики фармаконадзора 2005 г. Руководящий документ FDA «Надлежащая 
практика фармаконадзора и фармакоэпидемиоло-
гической оценки»

2010 г. Поправка в фармацевтический 
Кодекс (Директива 2010/84/ЕС)

Реклама и методы продвижения ЛС 1978 г. FD&C Act 1992 г. Директива 92/28
Допуск в обращение ЛС для лечения редких заболе-
ваний (орфанных ЛС)

1983 г. Поправка в FD&C Act 2000 г. Регламент ЕС 141/2000

Допуск в обращение ЛС для применения в педиа-
трии

2003 г. Поправка в FD&C Act (закон «справедливо-
сти» педиатрических исследований»)

2006 Регламент 1901/2006

Допуск в обращение биотехнологических ЛС для 
передовой терапии

2012 г. Поправка в FD&C Act 2007 Регламент 1394/2007

Допуск в обращение продуктов для передовой тера-
пии — клеточных технологий, терапевтических 
продуктов тканевой инженерии, продуктов из кле-
ток и тканей человека

2017 г. Поправка в FD&C Act 2007 Регламент 1394/2007

Сбор доказательных данных о ЛС в реальной кли-
нической практике (real world evidence)

2016 г. Поправка в FD&C Act Отсутствует (по состоянию на начало 
2024 г.)

Сближение регуляторных норм, относящихся к 
фармсфере, в США и ЕС в основном осуществля-
лось путем ориентации европейских разработчиков 
законов на действующие регуляторные положения 
в США. Такая методика была закономерна в услови-
ях опережающего развития регулирования в США, 
роста глобального фармацевтического рынка, льви-
ная доля которого была представлена фармрынком 
США, и активной деятельности крупных фармпро-
изводителей из ЕС и США на зарубежных рынках, 
т. е. европейские нормы разрабатывались с учетом 
законодательной базы США не по причине просто-
го подражательства, а в силу стремления ввести ре-
гиональный фармрынок ЕС в мировую систему 
фармобращения. Соответствие содержания норма-
тивно-правовых систем способствовало созданию 
глобального фармацевтического рынка.

Фармацевтическое право в США складывалось 
естественным путем, развиваясь в ответ на запросы 
общества, системы здравоохранения и фармацевти-
ческого рынка, как реакция на конкретные преце-
денты и стимулы, требующая нормативного оформ-
ления. Законодательство США в области обращения 
ЛС фактически было представлено одним законом 
(федеральным законом о пищевых продуктах, ле-

карственных средствах и косметике), руководящи-
ми и рекомендательными документами, выпускае-
мыми FDA, имеющими de facto значение подзакон-
ных актов, производственными стандартами, закре-
пленными в Своде федеральных правил (раздел 21 
«Продовольствия и лекарства», ч. 211, подраздел Н, 
п. 211 «Надлежащая практика производства ГЛС» 
пп. 150 «Процедуры дистрибуции»).

Законодательная база ЕС начала формироваться 
еще в рамках Европейского экономического сооб-
щества: в середине 1960-х годов была принята Ди-
ректива 65/65/ЕЭС — нормативный акт двойствен-
ного характера — с одной стороны, вводящий опре-
деленные требования, с другой — не обязательный к 
применению. Моделью для норм, прописанных в 
этом документе и в следующих директивах ЕЭС 
вплоть до конца 1980-х годов, служило законода-
тельное регулирование в США.

Отличие от законотворческого процесса в США 
заключаются в том, что европейские законодатели 
при кодификации норм стремились расширять 
предмет регулирования, дополняя ключевые нор-
мы тематически близкими предметами регулирова-
ния, а в результате получали законы по отдельным 
разделам сферы обращения ЛС.

С созданием ЕС начался новый этап развития ре-
гуляторной системы европейского фармацевтиче-
ского рынка. Тематика адаптированных и принятых 
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в 1993—2001 г. директив охватила основы обраще-
ния ЛС, что позволило законодателям объединить 
Директивы Европарламента и Совета в единый фар-
мацевтический Кодекс ЕС. Содержавшиеся в нем 
нормы были в существенной мере гармонизирова-
ны с североамериканской законодательной базой. 
Постепенно фармацевтический Кодекс ЕС приоб-
рел безусловный авторитет у участников фармацев-
тического рынка. Однако его установки оказались 
недостаточно действенными в некоторых специфи-
ческих областях регулирования из-за отсутствия 
четкости формулировок, в силу чего детализация 
оставалась на решение национальных регуляторов. 
Возникшие на уровне государств — членов ЕС регу-
ляторные различия создавали препятствия для 
участников фармсферы.

Эти факторы обусловили начало второго этапа 
развития общеевропейского фармацевтического ре-
гулирования — принятие регламентов, следование 
которым является обязательным для всех госу-
дарств — членов ЕС и для всех участников общего 
фармацевтического рынка ЕС. Регламенты прини-
мались по разделам фармсферы, пока не нашедшим 
отражения в законодательстве ЕС, но по которым 
имелся опыт регулирования в США. Лишь в одном 
случае европейское регулирование опередило при-
нятие соответствующих норм в США: при введении 
норм допуска и обращения препаратов для передо-
вых технологий (см. таблицу).

Предложенная периодизация развития фарма-
цевтического права ЕС представляется оправдан-
ной, поскольку выделенные исторические этапы от-
личались по способам регулирования (прямого и 
непрямого действия) и по объектам управления (ос-
новы регулирования фармсферы и отдельные, част-
ные области регламентации). Кроме того, предло-
женная периодизация в основном соответствует 
официальному выделению этапов в истории ЕС 
[22].

К началу 2020-х годов в фармацевтическом праве 
ЕС не осталось пробелов по сравнению с североаме-
риканским законодательством.

Важно отметить, что как североамериканское за-
конодательство о лекарствах, так и европейское 
фармацевтическое право включают пять ключевых 
положений регулирования сферы обращения ЛС, 
направленных на обеспечение эффективности и 
безопасности применения ЛС: авторизация на осно-
ве доказательств эффективности и безопасности 
ЛС; честная и доступная информация о препарате 
для специалистов здравоохранения и для населения; 
высокое качество данных исследований; фармако-
надзор; регламентация рекламы и маркетинга.

Для сближения регуляторных норм чрезвычайно 
важным оказалось сотрудничество ЕМА ЕС и FDA 
США в рамках Международной конференции по 
гармонизации технических требований к регистра-
ции ЛС для применения у человека (International 
Conference on Harmonization, ICH) — постоянно 
действующей платформы по разработке стандартов 
качества ЛС (GCP, GMP, GDP и пр.). Совместная ра-

бота над стандартами надлежащих практик в сфере 
обращения фармпродуктов не могла не способство-
вать выработке единых подходов к регулированию 
фармсферы.

Заключение
Таким образом, в ходе формирования комплек-

сов законодательных норм в США и в ЕС, достаточ-
но различавшихся по истории развития, традициям 
законотворчества и сложившейся структуре, регу-
ляторные системы в сфере обращения ЛС оказались 
сбалансированными.
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