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Вопросы перемещения лекарственных средств через таможенную границу Евразийского экономического сою-
за своевременны и актуальны, что обусловлено увеличением оборота лекарственных средств в Российской 
Федерацией. В статье рассмотрены вопросы ввоза и вывоза через таможенную границу Евразийского эконо-
мического союза как зарегистрированных, так и не зарегистрированных в Российской Федерации лекарст-
венных средств юридическими лицами. Кроме того, авторами исследован нормативно-правовой порядок пе-
ремещения лекарственных средств через таможенную границу Евразийского экономического союза, содержа-
щих наркотические и психотропные вещества. Затронуты актуальные вопросы фальсификации лекарст-
венных средств и уголовные нормы права по борьбе с ней. Проведённый в работе анализ позволил авторам 
обозначить имеющиеся проблемы нормативно-правового регулирования исследуемого вопроса и предложить 
путь решения.
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Введение

Перевозить лекарственные средства через тамо-
женную границу Евразийского экономического со-
юза (ЕАЭС) могут как физические, так и юридиче-
ские лица. Авторы ранее в своем исследовании рас-
сматривали порядок перемещения лекарственных 
средств только физическими лицами [1], что в пол-
ной мере не раскрыло проблематику по исследова-
нию перемещения лекарственных средств через та-
моженную границу ЕАЭС, в связи с чем вопросы пе-

ремещения лекарственных средств через таможен-
ную границу ЕАЭС юридическими лицами видятся 
актуальными для рассмотрения и необходимыми в 
рамках темы исследования.

Объектом исследования данной научной работы 
выступает нормативно-правовая база, регламенти-
рующая порядок перемещения лекарственных 
средств через таможенную границу ЕАЭС.

Целью данной работы явился анализ норматив-
но-правовой базы, регламентирующей порядок пе-
ремещения лекарственных средств через таможен-
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ную границу ЕАЭС юридическими лицами Россий-
ской Федерации.

Материалы и методы
В рамках заявленной темы была исследована за-

конодательная база, устанавливающая правила вво-
за лекарственных средств юридическими лицами на 
территорию ЕАЭС. В связи с большим объемом 
нормативно-правовых документов в рамках иссле-
дуемой темы и невозможностью их перечисления в 
полном объеме, представлены основополагающие 
нормативно-правовые акты:

1. Таможенный кодекс Евразийского экономиче-
ского союза.

2. Постановление Правительства РФ от 30 июня 
1998 г. № 681 «Об утверждении перечня нар-
котических средств, психотропных веществ и 
их прекурсоров, подлежащих контролю в Рос-
сийской Федерации».

3. Решение Коллегии Евразийской экономиче-
ской комиссии от 21 апреля 2015 года № 30 
(ред. от 13.09.2022) «О мерах нетарифного ре-
гулирования».

4. Федеральный закон от 12 апреля 2010 года 
№ 61-ФЗ «Об обращении лекарственных 
средств».

5. Федеральный закон от 8 января 1998 г. № 3-ФЗ 
«О наркотических средствах и психотропных 
веществах».

6. Постановление Правительства Российской Фе-
дерации от 01 июня 2021 года № 853 «Об 
утверждении Правил ввоза лекарственных 
средств для медицинского применения в Рос-
сийскую Федерацию и признания утративши-
ми силу некоторых актов и отдельных положе-
ний некоторых актов Правительства Россий-
ской Федерации»

7. Решение Коллегии ЕЭК от 16.05.2012 № 45 «О 
единой форме заключения (разрешительного 
документа) на ввоз, вывоз и транзит отдель-
ных товаров, включенных в Единый перечень 
товаров, к которым применяются запреты или 
ограничения на ввоз или вывоз государства-
ми-членами Таможенного союза в рамках Ев-
разийского экономического сообщества в тор-
говле с третьими странами и методических 
указаниях по его заполнению»

8. Федеральный закон от 8 декабря 2003 года 
№ 164-ФЗ «Об основах государственного регу-
лирования внешнеторговой деятельности»

9. Постановление Правительства РФ от 15 сентя-
бря 2020 г. № 1447 «Об утверждении Правил 
уничтожения изъятых фальсифицированных 
лекарственных средств, недоброкачественных 
лекарственных средств и контрафактных ле-
карственных средств»

Результаты
Постановлением Правительства Российской Фе-

дерации от 01 июня 2021 года № 853 «Об утвержде-
нии Правил ввоза лекарственных средств для меди-

цинского применения в Российскую Федерацию и 
признания утратившими силу некоторых актов и 
отдельных положений некоторых актов Правитель-
ства Российской Федерации» [2] (далее Правила) ре-
гламентирован перечень юридические лиц, которые 
могут ввозить лекарственные средства на террито-
рию Российской Федерации:

а) организации — производители лекарствен-
ных средств — для целей собственного производ-
ства лекарственных средств;

б) организации оптовой торговли лекарственны-
ми средствами;

в) иностранные разработчики лекарственных 
средств и иностранные производители лекарствен-
ных средств или другие юридические лица по пору-
чению разработчика лекарственного средства для 
проведения клинических исследований лекарствен-
ного препарата, регистрации и экспертизы лекарст-
венных средств, предназначенных для обращения в 
Российской Федерации или на общем рынке лекарс-
твенных средств в рамках ЕАЭС, осуществления го-
сударственной регистрации лекарственного препа-
рата, включения фармацевтической субстанции в 
государственный реестр лекарственных средств и 
контроля качества лекарственных средств при нали-
чии заключения (разрешительного документа), 
оформленного Министерством здравоохранения 
Российской Федерации в соответствии с решением 
Коллегии Евразийской экономической комиссии от 
16 мая 2012 г. № 45 «О единой форме заключения 
(разрешительного документа) на ввоз, вывоз и тран-
зит отдельных товаров, включенных в Единый пере-
чень товаров, к которым применяются запреты или 
ограничения на ввоз или вывоз государствами-чле-
нами Таможенного союза в рамках ЕАЭС в торговле 
с третьими странами и методических указаниях по 
его заполнению» [3];

г) научно-исследовательские организации, обра-
зовательные организации высшего образования и 
производители лекарственных средств — для разра-
ботки, исследований, контроля безопасности, каче-
ства и эффективности лекарственных средств при 
наличии заключения;

д) медицинские организации, а также организа-
ции, (указанные в подпунктах а-г) для оказания ме-
дицинской помощи по жизненным показаниям 
конкретного пациента либо оказания медицинской 
помощи ограниченному контингенту пациентов с 
редкой и (или) особо тяжелой патологией при нали-
чии заключения.

Стоит сказать, что данные Правила устанавлива-
ют порядок ввоза в Российскую Федерацию ле-
карственных средств для медицинского примене-
ния, за исключением лекарственных препаратов в 
целях оказания гуманитарной помощи (содействия) 
или помощи при чрезвычайных ситуациях. Кроме 
того, Правила не распространяются на ввоз нарко-
тических средств, психотропных веществ и их пре-
курсоров, включенных в раздел 2.12 «Наркотиче-
ские средства, психотропные вещества и их прекур-
соры» перечня товаров, в отношении которых уста-
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новлен разрешительный порядок ввоза на таможен-
ную территорию Евразийского экономического со-
юза и (или) вывоза с таможенной территории Евра-
зийского экономического союза (приложение № 2 к 
решению Коллегии Евразийской экономической ко-
миссии от 21 апреля 2015 г. № 30 «О мерах нетариф-
ного регулирования» [4]), в перечень наркотических 
средств, психотропных веществ и их прекурсоров, 
подлежащих контролю в Российской Федерации, 
утвержденный постановлением Правительства Рос-
сийско Федерации от 30 июня 1998 г. № 681 «Об 
утверждении перечня наркотических средств, пси-
хотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих 
контролю в Российской Федерации» [5], и в утверж-
денную постановлением Правительства Российской 
Федерации от 03 августа 1996 г. № 930 номенклатуру 
сильнодействующих и ядовитых веществ, не являю-
щихся прекурсорами наркотических средств и пси-
хотропных веществ, на которые распространяется 
порядок ввоза в Российскую Федерацию и вывоза из 
Российской Федерации, утвержденный постановле-
нием Правительства Российской Федерации от 
16 марта 1996 г. № 278 [6].

Лекарственные препараты могут быть зареги-
стрированные, либо незарегистрированные. Данные 
вопросы регулирует Федеральный закон от 12 апре-
ля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных 
средств» [7]. Так, согласно части 1 статьи 13 61-ФЗ в 
Российской Федерации допускаются производство, 
изготовление, хранение, перевозка, ввоз в Россий-
скую Федерацию, вывоз из Российской Федерации, 
реклама, отпуск, реализация, передача, примене-
ние, уничтожение лекарственных препаратов, если 
они зарегистрированы соответствующим уполномо-
ченным федеральным органом исполнительной 
власти. В свою очередь, регистрирует лекарствен-
ные препараты Росздравнадзор, после чего лекар-
ственные препараты, успешно прошедшие регистра-
цию, вносятся в Государственный реестр лекарст-
венных средств.

Кроме того, 61-ФЗ дает разъяснения по ввозу не-
зарегистрированных препаратов. Касательно юри-
дических лиц, незарегистрированные препараты 
могут быть ввезены ими для конкретного пациента 
(или группы пациентов) и в целях оказания меди-
цинской помощи по жизненным показаниям. Сле-
довательно, ввоз незарегистрированных препаратов 
юридическими лицами в связи с высоким рыноч-
ным спросом невозможен [8].

Рассмотрим порядки ввоза незарегистрирован-
ных лекарственных средств юридическими лицами. 
Уточним, что порядки разнятся для лекарственных 
препаратов не содержащих и содержащих наркоти-
ческие и психотропные вещества, входящих в Пере-
чень заболеваний и состояний и соответствующих 
лекарственных препаратов, содержащих наркотиче-
ские средств и психотропные вещества, утвержден-
ный Приказом Министерства здравоохранения РФ 
от 13 февраля 2020 г. № 80 н [9].

При ввозе лекарственных препаратов, не содер-
жащих наркотические и психотропные вещества, 

юридические лица (перечисленные в постановлении 
Правительства Российской Федерации от 01 июня 
2021 года № 853) должны получить разрешение 
Минздрава России на основании:

—заключения врачебной комиссии или конси-
лиума врачей федеральной медицинской орга-
низации;

—обращения Минздрава субъекта Российской 
Федерации с приложением копии решения 
врачебной комиссии медицинского учрежде-
ния о необходимости ввоза незарегистриро-
ванного лекарственного препарата для оказа-
ния медицинской помощи по жизненным по-
казаниям конкретного пациента.

Для получения юридическим лицом, заключения 
заявитель представляет в Министерство здравоох-
ранения Российской Федерации с помощью феде-
ральной государственной информационной систе-
мы «Единый портал государственных и муници-
пальных услуг (функций)» (далее — единый портал) 
в форме электронного документа, подписанного 
электронной подписью, заявление (с указанием наи-
менования лекарственного препарата и (или) фар-
мацевтической субстанции, лекарственной формы, 
дозы, концентрации, фасовки, наименования орга-
низации — производителя лекарственного препара-
та и (или) фармацевтической субстанции, страны 
производства лекарственного препарата и (или) 
фармацевтической субстанции) (далее — заявление) 
с приложением следующих документов в электрон-
ной форме (пакета электронных документов):

1) проект заключения;
2) обоснование количества ввозимых лекарст-

венных препаратов и (или) фармацевтических суб-
станций. Обоснование количества ввозимых ле-
карственных средств в целях разработки, исследова-
ний, контроля безопасности, качества и эффектив-
ности лекарственных средств определяется исходя 
из технологической схемы производства лекарст-
венного препарата и материального баланса (произ-
водственной рецептуры), составленного по данным 
промышленного регламента (технологических ин-
струкций) по производству лекарственных средств 
или его проекта, и представляется в виде выписок 
из промышленного регламента (технологических 
инструкций) или их проектов, выписок из норма-
тивной документации (нормативного документа по 
качеству) или их проектов, содержащих информа-
цию о количестве лекарственного средства, необхо-
димого для проведения испытаний качества по со-
ответствующим показателям, ссылок на фармако-
пейные статьи государственной фармакопеи, фар-
макопейные статьи фармакопеи Евразийского эко-
номического союза или зарубежных фармакопеи и 
расчетов экспертного учреждения, осуществляюще-
го экспертизу лекарственных средств. Обоснование 
количества ввозимых лекарственных препаратов в 
целях проведения клинических исследований ле-
карственного препарата определяется из условий 
применения лекарственного препарата в рамках 
проведения клинического исследования и представ-
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ляется в виде сведений о схеме приема, дозах, кон-
центрациях, фасовке, кратности приема, длительно-
сти периода применения лекарственного препарата 
в клиническом исследовании, количестве пациен-
тов, принимающих участие в клиническом исследо-
вании, или иных документов, подтверждающих не-
обходимость ввоза лекарственного препарата в за-
явленном объеме;

3) копии договора (контракта), приложения и 
(или) дополнения к нему, а в случае отсутствия до-
говора (контракта) — копии иного документа, под-
тверждающего намерения сторон (в случае участия 
двух или более сторон);

4) копии документов, подтверждающих качество 
лекарственного препарата (за исключением случая 
ввоза лекарственного препарата для оказания меди-
цинской помощи по жизненным показаниям кон-
кретного пациента либо оказания медицинской по-
мощи ограниченному контингенту пациентов с ред-
кой и (или) особо тяжелой патологией) и (или) фар-
мацевтических субстанций, выданных организаци-
ей — производителем лекарственных средств или 
иной организацией, уполномоченной на подтверж-
дение качества лекарственных средств в соответ-
ствии с законодательством страны происхождения 
лекарственного средства, содержащие показатели 
(характеристики) с указанием места производства 
конкретного лекарственного средства;

5) в случае ввоза конкретной партии зарегистри-
рованных и (или) незарегистрированных лекарст-
венных средств, предназначенных для проведения 
клинических исследований лекарственных препара-
тов, копии документов (макеты и (или) фотографии 
упаковок), подтверждающих надлежащую марки-
ровку лекарственных средств, обусловливающую их 
целевое использование исключительно в клиниче-
ских исследованиях;

6) в случае ввоза лекарственного препарата для 
оказания медицинской помощи по жизненным по-
казаниям конкретного пациента:

—копия протокола заключения врачебной ко-
миссии либо консилиума врачей федерального 
учреждения (врачебной комиссии либо конси-
лиума врачей структурного подразделения на-
учного или образовательного федерального 
учреждения), в котором оказывается медицин-
ская помощь пациенту, подписанного руково-
дителем учреждения (руководителем струк-
турного подразделения научного или образо-
вательного федерального учреждения, лицом, 
исполняющим обязанности руководителя уч-
реждения, либо уполномоченным лицом в 
должности не ниже руководителя структурно-
го подразделения научного или образователь-
ного федерального учреждения, его заместите-
ля, в сферу деятельности которого входят во-
просы организации медицинской помощи), о 
назначении пациенту незарегистрированного 
лекарственного препарата для оказания меди-
цинской помощи по жизненным показаниям 
(с указанием торгового наименования либо 

международного непатентованного наимено-
вания, лекарственной формы, дозировки и ко-
личества незарегистрированного лекарствен-
ного препарата и обоснованием необходимо-
сти его ввоза), или обращение уполномочен-
ного исполнительного органа субъекта Рос-
сийской Федерации о необходимости ввоза не-
зарегистрированного лекарственного препара-
та для оказания медицинской помощи по жиз-
ненным показаниям конкретного пациента с 
приложением копии протокола решения вра-
чебной комиссии либо консилиума врачей уч-
реждения субъекта Российской Федерации, в 
котором оказывается медицинская помощь 
пациенту, подписанного руководителем уч-
реждения либо лицом, исполняющим его обя-
занности, о назначении пациенту незареги-
стрированного лекарственного препарата для 
оказания медицинской помощи по жизнен-
ным показаниям (с указанием торгового наи-
менования либо международного непатенто-
ванного наименования, лекарственной формы, 
дозировки и количества незарегистрированно-
го лекарственного препарата), или копия ре-
шения экспертного совета Фонда об обеспече-
нии конкретного ребенка с тяжелым жизнеу-
грожающим и хроническим заболеванием, в 
том числе редким (орфанным) заболеванием, в 
отношении которого Фондом реализуется до-
полнительный механизм организации и фи-
нансового обеспечения оказания медицинской 
помощи (при необходимости за пределами 
Российской Федерации), обеспечения лекар-
ственными препаратами и медицинскими из-
делиями, в том числе не зарегистрированными 
в Российской Федерации, и техническими 
средствами реабилитации, не входящими в фе-
деральный перечень реабилитационных меро-
приятий, технических средств реабилитации и 
услуг, предоставляемых инвалиду (далее — 
поддержка), или конкретного гражданина с 
тяжелым жизнеугрожающим и хроническим 
заболеванием, в том числе редким (орфанным) 
заболеванием, который получал поддержку в 
рамках деятельности Фонда до достижения им 
18-летнего возраста и обеспечение оказания 
поддержки которому осуществляется Фондом 
в течение одного года после достижения им 
18-летнего возраста (далее — дети с орфанны-
ми заболеваниями), незарегистрированным 
лекарственным препаратом (с указанием тор-
гового наименования либо международного 
непатентованного наименования, лекарствен-
ной формы, дозировки и количества незареги-
стрированного лекарственного препарата);

—копия паспорта или свидетельства о рождении 
пациента, которому назначен незарегистриро-
ванный лекарственный препарат для оказа-
ния медицинской помощи по жизненным по-
казаниям.
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Стоит подчеркнуть, что не допускается повтор-
ное представление указанных протоколов решений 
врачебных комиссий либо консилиумов врачей, ес-
ли по ним выдано заключение ранее (кроме реше-
ний врачебных комиссий либо консилиумов врачей, 
в которых прописаны лекарственные препараты по-
жизненно или для длительной терапии заболе-
вания).

7) в случае ввоза лекарственного препарата для 
оказания медицинской помощи ограниченному 
контингенту пациентов с редкой и (или) особо тя-
желой патологией в рамках деятельности Фонда — 
копия решения экспертного совета Фонда о форми-
ровании резерва лекарственных препаратов в целях 
незамедлительного обеспечения неопределенной 
группы детей с орфанными заболеваниями (с указа-
нием торгового наименования либо международно-
го непатентованного наименования, лекарственной 
формы, дозировки, объемов, подлежащих ввозу, за-
болевания (состояния) пациентов, для ограничен-
ного контингента которых ввозится лекарственный 
препарат).

Также стоит отметить, что ввоз не зарегистриро-
ванного в Российской Федерации лекарственного 
препарата для оказания медицинской помощи огра-
ниченному контингенту пациентов с редкой и (или) 
особо тяжелой патологией (за исключением случаев 
ввоза лекарственных препаратов для оказания ме-
дицинской помощи ограниченному контингенту па-
циентов с редкой и (или) особо тяжелой патологией 
в рамках деятельности Фонда) осуществляется на 
основании заключения, подготовленного во испол-
нение акта Правительства Российской Федерации, в 
котором указываются юридическое лицо, осущест-
вляющее ввоз в Российскую Федерацию незареги-
стрированного лекарственного препарата, междуна-
родные непатентованные наименования лекарст-
венных препаратов, их формы, дозировки, объемы, 
подлежащие ввозу, а также заболевание (состояние) 
пациентов, для ограниченного контингента кото-
рых ввозится лекарственный препарат.

Юридическое лицо, указанное в акте Правитель-
ства Российской Федерации, в течение 3 рабочих 
дней со дня его издания представляет в Министер-
ство здравоохранения Российской Федерации по-
средством единого портала заявление, а также пере-
численные выше документы.

Министерство здравоохранения Российской Фе-
дерации, в свою очередь, в срок, не превышающий 
пяти рабочих дней со дня поступления вышепере-
численных документов от юридического лица:

—проводит проверку полноты и достоверности 
сведений, содержащихся в представленных за-
явителем документах, а в случае если заяви-
тель не представил копию разрешения Мини-
стерства на проведение клинического исследо-
вания лекарственного препарата (в случае вво-
за конкретной партии лекарственных средств, 
предназначенных для проведения клиниче-
ских исследований лекарственных препара-
тов), также проверку наличия указанного раз-

решения у заявителя на основании данных ре-
естра выданных разрешений на проведение 
клинических исследований лекарственных 
препаратов;

—запрашивает и получает в порядке межведом-
ственного информационного взаимодействия 
от Федеральной налоговой службы информа-
цию о факте внесения сведений о заявителе в 
Единый государственный реестр юридических 
лиц и о факте постановки заявителя на учет в 
налоговом органе, если заявитель не предста-
вил копий свидетельства о государственной 
регистрации и свидетельства о постановке на 
учет в налоговом органе;

—принимает решение о выдаче заключения или 
решение об отказе в выдаче заключения с ука-
занием причин отказа;

—направляет в личный кабинет заявителя на 
едином портале в форме электронного доку-
мента, подписанного усиленной квалифици-
рованной электронной подписью, заключение 
или уведомление об отказе в выдаче заключе-
ния с указанием причин такого отказа.

Стоит сказать, что отказ в выдаче заключения не 
является препятствием для повторного представле-
ния документов и сведений после устранения при-
чин, послуживших основанием для отказа. Плата за 
выдачу заключения не взимается.

Основанием для отказа в выдаче заключения мо-
гут явиться следующие обстоятельства:

—наличие неполных или недостоверных сведе-
ний в документах, представляемых заявителем 
для получения заключения;

—лекарственное средство, заявленное для ввоза 
в Российскую Федерацию для целей медицин-
ского применения, запрещено к медицинскому 
применению на территории ЕАЭС;

—юридическое лицо, представившее заявление и 
документы для целей получения заключения 
не указано в соответствующем акте Прави-
тельства Российской Федерации как лицо, 
уполномоченное на ввоз не зарегистрирован-
ного в Российской Федерации лекарственного 
препарата для оказания медицинской помощи 
ограниченному контингенту пациентов с ред-
кой и (или) особо тяжелой патологией.

Организации, осуществившие ввоз в Российскую 
Федерацию лекарственных препаратов, предназна-
ченных для оказания медицинской помощи по жиз-
ненным показаниям конкретного пациента, а также 
организации, осуществившие ввоз не зарегистриро-
ванного в Российской Федерации лекарственного 
препарата для оказания медицинской помощи огра-
ниченному контингенту пациентов с редкой и (или) 
особо тяжелой патологией, в течение 10 рабочих 
дней со дня получения лекарственных препаратов 
медицинской организацией, в которой оказывается 
медицинская помощь пациенту, уведомляют об 
этом Министерство здравоохранения Российской 
Федерации в форме электронного документа, под-
писанного электронной подписью (простой элек-
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тронной подписью, либо усиленной квалифициро-
ванной электронной подписью, либо усиленной 
неквалифицированной электронной подписью).

Министерство здравоохранения Российской Фе-
дерации и Федеральная таможенная служба осу-
ществляют межведомственное взаимодействие, на 
основании которого сведения, содержащиеся в за-
ключениях, еженедельно, не позднее первого рабо-
чего дня календарной недели, представляются Ми-
нистерством здравоохранения Российской Федера-
ции в таможенные органы в электронном виде по-
средством использования единой системы межве-
домственного электронного взаимодействия.

Далее рассмотрим порядок ввоза лекарственных 
препаратов, содержащих наркотические и пси-
хотропные вещества. Так, согласно Федерального 
закона от 08.01.1998 г. № 3-ФЗ «О наркотических 
средствах и психотропных веществах», с изменения-
ми и дополнениями, вступившими в силу с 
09.05.2023 г. [10], ввоз (вывоз) наркотических 
средств и психотропных веществ (утвержденных 
постановлением Правительства от 30.06.1998 г. 
№ 681 «Об утверждении перечня наркотических 
средств, психотропных веществ и их прекурсоров, 
подлежащих контролю в Российской Федерации), 
внесенных в списки I и II, ввоз (вывоз) прекурсоров, 
внесенных в Список I и Таблицу I Списка IV, осу-
ществляются Московским государственным уни-
верситетом имени М. В. Ломоносова для использо-
вания в научных, учебных целях и в экспертной дея-
тельности, а также государственными унитарными 
предприятиями в порядке, установленном Прави-
тельством Российской Федерации, при наличии ли-
цензии на право ввоза (вывоза) наркотических 
средств, психотропных веществ и их прекурсоров, 
выдаваемой федеральным органом исполнитель-
ной власти, осуществляющим государственное регу-
лирование внешнеторговой деятельности, в соот-
ветствии с Федеральным законом от 8 декабря 2003 
года № 164-ФЗ «Об основах государственного регу-
лирования внешнеторговой деятельности» [11].

Ввоз (вывоз) психотропных веществ (утвержден-
ных постановлением Правительства от 30.06.1998 г. 
№ 681 «Об утверждении перечня наркотических 
средств, психотропных веществ и их прекурсоров, 
подлежащих контролю в Российской Федерации), 
внесенных в Список III, а также ввоз (вывоз) пре-
курсоров, внесенных в Таблицу II и Таблицу III 
Списка IV, осуществляется юридическими лицами 
независимо от их форм собственности в порядке, 
установленном Правительством Российской Феде-
рации, при наличии лицензии на право ввоза (вы-
воза) наркотических средств, психотропных ве-
ществ и их прекурсоров, выдаваемой федеральным 
органом исполнительной власти, осуществляющим 
государственное регулирование внешнеторговой де-
ятельности.

Для получения лицензии на право ввоза (вывоза) 
наркотических средств, психотропных веществ и их 
прекурсоров юридическими лицами должны быть 
получены сертификат на право ввоза (вывоза) нар-

котических средств, психотропных веществ и их 
прекурсоров (если они являются лекарственными 
средствами) и разрешение на право ввоза (вывоза) 
наркотических средств, психотропных веществ и их 
прекурсоров, выдаваемые уполномоченными феде-
ральными органами исполнительной власти. Ука-
занные сертификат и разрешение не могут быть пе-
реданы другому юридическому лицу. Индивидуаль-
ные предприниматели не вправе осуществлять дея-
тельность по ввозу (вывозу) наркотических средств, 
психотропных веществ и их прекурсоров.

Разрешается осуществлять ввоз (вывоз) отдель-
ных прекурсоров, внесенных в Таблицу III Списка 
IV, без оформления лицензии в размерах и в сроки, 
которые установлены Правительством Российской 
Федерации. Перечень прекурсоров, ввоз (вывоз) ко-
торых допускается без оформления лицензии также 
устанавливается Правительством Российской Феде-
рации.

Для получения сертификата и разрешения на 
право ввоза (вывоза) наркотических средств, пси-
хотропных веществ или их прекурсоров юридиче-
ское лицо подает в соответствующие федеральные 
органы исполнительной власти заявления, в кото-
рых должны быть указаны:

—цели ввоза (вывоза);
—наименование и адрес места нахождения юри-

дического лица, осуществляющего ввоз (вы-
воз), его основной государственный регистра-
ционный номер (в отношении юридических 
лиц, зарегистрированных в соответствии с за-
конодательством Российской Федерации) и 
идентификационный номер налогоплатель-
щика (в отношении юридических лиц, обязан-
ных состоять на учете в налоговых органах в 
соответствии с законодательством Россий-
ской Федерации), наименования и адреса мест 
нахождения производителя и грузополучате-
ля, а также импортера (в случае осуществле-
ния вывоза);

—международное непатентованное название 
наркотического средства или психотропного 
вещества, если такое имеется, либо первое на-
звание, под которым было выпущено, или на-
звание, под которым выпускается указанное 
наркотическое средство или психотропное ве-
щество, название прекурсора;

—лекарственная форма наркотического сред-
ства, психотропного вещества или их прекур-
соров;

—наличие сертификата качества наркотического 
средства, психотропного вещества или их пре-
курсоров;

—количество наркотических средств, пси-
хотропных веществ или их прекурсоров в кон-
кретной партии;

—сроки ввоза (вывоза);
—вид транспорта, который предполагается ис-

пользовать для ввоза (вывоза), или способ от-
правки;
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—место и время ввоза (вывоза) конкретной пар-
тии наркотических средств, психотропных ве-
ществ и их прекурсоров;

—другие сведения в соответствии с порядком, 
установленным Правительством Российской 
Федерации.

Далее Федеральный орган исполнительной вла-
сти в сфере внутренних дел направляет в соответ-
ствующий компетентный орган государства, на тер-
риторию которого предполагается осуществить вы-
воз прекурсоров, предварительное уведомление в 
соответствии с международными договорами Рос-
сийской Федерации, в том числе Конвенцией Орга-
низации Объединенных Наций о борьбе против не-
законного оборота наркотических средств и пси-
хотропных веществ 1988 года. Таможенные органы 
делают отметку на оборотной стороне лицензии на 
право ввоза (вывоза) о поступлении конкретной 
партии наркотических средств, психотропных ве-
ществ или их прекурсоров.

Если ввозимое (вывозимое) количество наркоти-
ческих средств, психотропных веществ и их прекур-
соров не соответствует количеству, указанному в 
лицензии на право ввоза (вывоза), то сведения об 
этом сообщаются соответствующему компетентно-
му органу государства, из которого осуществляется 
их вывоз (в которое осуществляется их ввоз).

Транзит через территорию Российской Федера-
ции наркотических средств, психотропных веществ 
и их прекурсоров запрещается.

Вывоз наркотических средств и психотропных 
веществ допускается в случаях оказания гуманитар-
ной помощи (содействия) или помощи при чрезвы-
чайных ситуациях в соответствии с международны-
ми договорами Российской Федерации либо актами 
Правительства Российской Федерации.

Ввоз (вывоз) наркотических средств, психотроп-
ных веществ и их прекурсоров воинскими частями 
и подразделениями федеральных органов исполни-
тельной власти и федеральных государственных ор-
ганов, в которых законодательством Российской 
Федерации предусмотрена военная служба, в целях 
обеспечения их деятельности осуществляется без 
лицензии в порядке, установленном Правитель-
ством Российской Федерации.

Ввоз фальсифицированных, недоброкачествен-
ных и контрафактных ЛС запрещается. При этом 
фальсифицированные и недоброкачественные ЛС 
подлежат изъятию и последующему уничтожению 
или вывозу с территории Российской Федерации.

Уничтожение или вывоз с территории Россий-
ской Федерации указанных ЛС производится за счет 
лица, осуществившего их ввоз. Порядок уничтоже-
ния изъятых фальсифицированных, недоброкаче-
ственных и контрафактных ЛС устанавливается По-
становлением Правительства РФ от 15 сентября 
2020 г. № 1447 «Об утверждении Правил уничтоже-
ния изъятых фальсифицированных лекарственных 
средств, недоброкачественных лекарственных 
средств и контрафактных лекарственных 
средств» [12].

Обсуждение

Безусловно, вопросы правового регулирования 
импорта и экспорта лекарственных средств в насто-
ящее время весьма актуальны. В 2022 г. из стран, не 
входящих в ЕАЭС, в Россию было импортировано 
готовой фармацевтической продукции на сумму 
почти 839 млрд российских рублей, достигнув само-
го высокого значения за наблюдаемый период. В 
2021 г. стоимость импорта готовых лекарственных 
средств составила почти 785 млрд российских ру-
блей [13].

В рамках перемещения лекарственных средств 
нельзя не затронуть качество импортируемой про-
дукции с точки зрения фальсификации. Для целей 
выявления фальсификатов используется и контроль 
товаропроводящей цепи, и сравнение упаковки, и 
проверка сопровождаемых документов. Фальсифи-
цированные лекарственные средства и (или) недо-
брокачественные лекарственные средства подлежат 
изъятию и уничтожению по решению владельца 
указанных лекарственных средств, или по решению 
Федеральной службы по надзору в сфере здравоох-
ранения — в отношении лекарственных средств для 
медицинского применения, либо Федеральной 
службы по ветеринарному и фитосанитарному над-
зору — в отношении лекарственных средств для ве-
теринарного применения, или по решению суда. 
Контрафактные лекарственные средства подлежат 
изъятию и уничтожению на основании решения 
суда.

Решающее значение при выявлении фальсифи-
кации лекарственных и витаминных препаратов от-
водится проведению таможенной экспертизы, кото-
рая в отношении исследуемой категории товаров 
проводится по следующим направлениям: отнесе-
ние лекарственных средств к сильнодействующим 
препаратам, содержание в составе лекарственных и 
витаминных препаратов наркотических и пси-
хотропных веществ.

Применение фальсифицированных препаратов, 
в частности лекарственных, может стать причиной 
серьезных негативных последствий для здоровья 
человека. Основные сложности борьбы с фальсифи-
цированными лекарственными препаратами связа-
ны с невозможностью определения реальных мас-
штабов их обращения, поскольку официальные ста-
тистические данные отражают лишь количество вы-
явленных фальсифицированных лекарственных 
средств. Потенциально опасны для здоровья абсо-
лютно все фальсификаты, поскольку они не подвер-
гаются предусмотренному для легальной продукции 
контролю качества.

Введенная законодателем уголовная ответствен-
ность за оборот фальсифицированных, недоброка-
чественных и незарегистрированных лекарствен-
ных средств, медицинских препаратов и биологиче-
ски активных добавок, содержащих запрещенные 
компоненты вызывает недоумение, так как приме-
няется лишь при условии превышения их стоимо-
сти свыше 100 тыс. рублей. Следовательно, согласно 
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статье 238.1 УК РФ привлечь к уголовной ответ-
ственности лиц, причастных к обращению фальси-
фицированных, недоброкачественных и незареги-
стрированных лекарственных средств, медицинских 
изделий и обороту фальсифицированных биологи-
чески активных добавок, содержащих запрещенные 
вещества, на сумму ниже 100 тыс. рублей, даже в 
случае, если указанные действия привели к смерти 
людей, не представляется возможным.

Заключение
Возможно заключить, что в настоящее время в 

области регулирования внешнеэкономической дея-
тельности на рынке лекарственных средств принято 
значительное количество подзаконных норматив-
ных актов в рамках исполнения Федерального зако-
на «Об обращении лекарственных средств». Но, не-
смотря на это, правовые вопросы ввоза и вывоза ле-
карственных средств, как с точки зрения организа-
ционных моментов, так и с точки зрения качества 
продукции не урегулирован.

Так, видится необходимым ужесточить наказа-
ние по статье 238.1 УК РФ, что позволит привлекать 
к уголовной ответственности лиц, причастных к об-
ращению фальсифицированных, недоброкачествен-
ных и незарегистрированных лекарственных 
средств, медицинских изделий и обороту фальсифи-
цированных биологически активных добавок, со-
держащих запрещенные вещества вне зависимости 
от суммы стоимости таких препаратов.

Исследование не имело спонсорской поддержки.
Авторы заявляют об отсутствии конфликта интересов.
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