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Данное сообщение является второй частью статьи, посвященной истории развития фармацевтического 
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Первая часть данной статьи посвящена началь-
ному этапу становления и развития фармацевтиче-
ского права в течение XII—XIX вв. В ней предложе-
на и обоснована периодизация истории фармацев-
тического права, охарактеризованы две модели ре-
гулирования аптекарской деятельности, сложивши-
еся в Средневековье: континентальная, основанная 
на кодификации регламентирующих норм и правил, 
получившая распространение в странах континен-
тальной Европы, и англосаксонская, базировавшая-
ся на отсутствии специфических нормативных ак-
тов [1] (Великобритания, Северная Америка). В 
континентальной Европе сложилась совокупность 
правил и норм, регулирующих отношения в процес-
се профессиональной деятельности фармацевтиче-
ских специалистов [2].

Данное сообщение посвящено процессам фор-
мирования регуляторных норм в сфере обращения 
лекарственных средств (ЛС) на втором (ХХ в.) 
историческом этапе развития фармацевтического 
права.

Формирование правового поля в сфере 
обращения ЛС в ХХ в.

Фармацевтическая отрасль вошла в ХХ век в пе-
риод своего стабильного развития. Непрерывно 
увеличивалось число аптек, о чем свидетельствуют 
данные о численности населения, обслуживаемого 
аптеками. Так, в Германии в среднем на одну аптеку 
приходилось 12,85 тыс. жителей. В столичных горо-
дах европейских стран плотность аптек была гораз-
до выше: в Париже число обслуживаемых одной ап-
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текой горожан в среднем составляло 3 тыс., в Жене-
ве — 2 тыс. жителей [3].

Развитие промышленного производства, заро-
дившегося во второй половине XIX в. в исследова-
тельских лабораториях крупных аптек, а также при 
диверсификации химического производства в кон-
це XIX в., к началу нового столетия привело к мас-
совому выпуску ЛС, обеспечило их физическую и 
ценовую доступность для населения. Исследова-
тельская деятельность фармацевтических компаний 
ознаменовалась значимыми научными достижения-
ми в разработке новых ЛС, позволявшими молодой 
фарминдустрии развиваться и наращивать потен-
циал. Производство лекарств превращалось из изго-
товления галеновых препаратов в комплексную дея-
тельность по исследованиям, разработке и выпуску 
синтетических, химико-фармацевтических ле-
карств. Крупнейшими производителями были ком-
пании Хоффманн-ла-Рош в Швейцарии, Ely-Lilly, 
Parke&Davis в США, Bayer, Hoechst, Merck в Герма-
нии.

Однако две мировые войны, прокатившиеся по 
Европе в первой половине ХХ в., не способствовали 
ни поступательному развитию фарминдустрии в ус-
ловиях потребительского рынка лекарств, ни эф-
фективному нормотворчеству в этой области.

После Второй мировой войны начал складывать-
ся и быстро развиваться западноевропейский лекар-
ственный рынок. Он оказался открытым для прихо-
да зарубежного бизнеса, начался процесс его интер-
национализации. В 1980-е годы обороты североаме-
риканских компаний на европейском фармрынке 
составили более половины (56,1%) общих объемов 
продаж [4]. Крупные фармпроизводители из Евро-
пы (Bayer AG, E. Merck KGaA, Glaxo Wellcome, F. 
Hoffmann-La Roche, Schering и др.) также вышли на 
заокеанский рынок, экспортируя свою продукцию, 
инвестируя в совместные исследования, открывая 
зарубежные филиалы. Складывались условия для 
развития международного рынка ЛС.

Однако развитие отрасли происходило при от-
сутствии специального законодательного регулиро-
вания. Деятельность аптечных предприятий, как и 
фармацевтических фабрик, подчинялась общим 
нормативно-правовым актам, относившимся к ад-
министративному, гражданскому, налоговому и 
другим отраслям права. Фармацевтического права 
как комплекса законодательных норм, регулирую-
щих правовые отношения в сфере обращения ЛС 
[5], в начале ХХ в. не существовало.

Развитие фармацевтического производства в на-
чале ХХ в. обусловило быстрый рост рынка ЛС в Ев-
ропе и в США. Неконтролируемое распространение 
ЛС в условиях свободных рыночных отношений 
оказалось стимулом для нового этапа регулирова-
ния фармацевтической сферы. Пионером разработ-
ки первого нормативно-правового акта в области 
лекарственного рынка, а затем и в сфере промыш-
ленного производства лекарств стали Соединенные 
Штаты Америки, в которых до этого не было уни-
фицированных подходов ни к регулированию апте-

карской практики, ни к производству лекарств. Се-
вероамериканские законодатели по-своему по-
дошли к решению острых вопросов лекарственного 
рынка, поставив во главу угла скорую реакцию на 
угрозу безопасности населения.

В 1906 г. Конгресс США принял первый в совре-
менной истории закон о ЛС — Закон о чистых пи-
щевых продуктах и лекарствах (Pure Food and Drug 
Act) [6]. Такой была реакция законодателей на мно-
гочисленные снадобья, продаваемые под видом «па-
тентованных эликсиров» от множества болезней. 
Этим законом 1907 г. был введен запрет на продажу 
фальсифицированных продуктов, включая сред-
ства, выдаваемые за лекарства, маркировка которых 
была недостоверной.

Однако закон не показал достаточной эффектив-
ности в предупреждении последствий употребления 
населением вредных веществ и в 1938 г. был отме-
нен. Новый закон — Федеральный закон о продук-
тах питания, лекарствах и косметике (Federal Food, 
Drug and Cosmetics Act, FD&C Act) [7] — вводил 
проверку безопасности лекарств перед их поступле-
нием в продажу. Закон также ввел инспектирование 
фабрик, производящих ЛС, установил более строгие 
нормативные требования не только к лекарствам, 
но и к продуктам питания, контроль над изделиями 
медицинского назначения и косметическими сред-
ствами. Этот основной законодательный акт США в 
сфере обращения ЛС действует по сей день. На про-
тяжении почти 90 лет он изменяется, дополнялся и 
продолжает пополняться так называемыми поправ-
ками — новыми положениями и разделами, отвеча-
ющими на проблемы, встающие в процессе разви-
тия фармацевтического производства и изменений 
на фармацевтическом рынке.

Важнейшими регуляторными положениями, 
внесенными в FD&C Act в ХХ в., стали следующие 
нормы:

—борьба с распространением фальсифициро-
ванных ЛС (1938);

—обеспечение специалистов и населения инфор-
мацией о составе лекарственных препаратов 
(ЛП) (1938);

—сегментация фармацевтического рынка по ка-
тегориям аптечного отпуска (рецептурные и 
безрецептурные ЛП) (1951);

—допуск ЛС в обращение на основании пред-
ставления доказательных данных об эффек-
тивности и безопасности ЛС по результатам 
исследований (поправка Кефаувера—Харри-
са) (1962);

—запрет недостоверной рекламы и недобросо-
вестных методов продвижения ЛП (1978);

—допуск в обращение ЛС для лечения редких за-
болеваний (орфанных ЛП) (1983);

—упрощенная процедура допуска в обращение 
воспроизведенных препаратов и статус экс-
клюзивности данных регистрационного досье 
на оригинальный ЛП (поправка Хэтча—Вакс-
мана о конкуренции) (1984).
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Таким образом, к концу ХХ в. в Соединенных 
Штатах сложился регуляторный комплекс, опреде-
ливший требования к производителям ЛС в отно-
шении безопасности, эффективности и качества 
фармацевтических продуктов, их ввода в обраще-
ние при адекватном информационном сопровожде-
нии, включая правила допуска на фармацевтиче-
ский рынок специфических категорий ЛС.

Важным обстоятельством в построении регуля-
торного комплекса в сфере обращения ЛС стало со-
здание единого государственного органа, ответ-
ственного за выполнение законодательства в сфере 
лекарственного обращения, включая вопросы без-
опасности и эффективности ЛП,— Управления по 
контролю качества пищевых продуктов и лекарст-
венных средств США (Food and Drug Administration, 
FDA). В настоящее время FDA представляет собой 
мощную организацию (18 тыс. сотрудников во всех 
штатах США и в подразделениях других государств 
[8]), финансируемую отдельной строкой государ-
ственного бюджета, пользующуюся признанным ав-
торитетом в США и других государствах. FDA обла-
дает высокой степенью независимости в своих ре-
шениях и вносит весомый вклад в регулирование 
сферы обращения ЛС и фармацевтического рынка, 
в том числе посредством регулярного выпуска под-
законных актов — правил (regulations) деятельности 
по различным аспектам фармсферы.

В отличие от США, в европейских государствах 
сфера регулирования обращения ЛС в первой поло-
вине ХХ в. практически не развивалась.

Исключение составляет закрепление традицион-
ных, сложившихся в течение столетий, норм и тре-
бований к аптечному делу в 1901 г.: германский им-
ператор Вильгельм II подписал Постановление о 
торговле лекарствами, закрепив монополию аптек 
на продажу ЛС, а также установив тарифы на про-
дажу лекарств [9]. Ничего принципиально нового 
по сравнению с практиковавшимися аптекарями 
традиционными нормами в этом Постановлении не 
было. Кроме того, в Бундестаг подавались законо-
проекты об обращении лекарств (в 1928, 1931, 1933 
и 1938 гг.), но до их рассмотрения не дошло [10].

В послевоенные годы в европейских государ-
ствах не предпринималось попыток разработки 
нормативно-правовых актов, регулирующих фарма-
цевтическую сферу    79. Производство ЛС, их допуск 
в обращение и правила продажи подчинялись ве-
домственным административным требованиям.

С начала 1960-х годов европейский фармацевти-
ческий рынок начал активно развиваться. Этому 
способствовало подписание Римского договора 
(1957) об учреждении Европейского экономическо-
го сообщества (ЕЭС), в который первоначально во-

шли шесть государств Центральной Европы (Фран-
ция, ФРГ, Италия, Бельгия, Нидерланды и Люксем-
бург). Создание зоны свободной торговли способ-
ствовало процессам интеграции стран Сообщества. 
Начиналась работа по гармонизации регуляторных 
систем, в том числе в лекарственной сфере, но до се-
редины 1960-х годов это никак не сказывалось на 
регулировании фармпроизводства и лекарственного 
обеспечения.

Первым государственным нормативно-право-
вым актом в области фармацевтического рынка на-
чала 1960-х годов стал Закон об обращении лекарст-
венных средств (Закон о лекарствах) [11], принятый 
в ФРГ в мае 1961 г. Закон содержал положения о го-
сударственной регистрации ЛС на территории ФРГ, 
но не требовал доказательств безопасности и эф-
фективности препарата на основе проведенных 
клинических исследований: апробация новых пре-
паратов могла ограничиться результатами меди-
цинских осмотров пациентов, принимавших новый 
препарат. Такие мягкие требования объяснялись 
стремлением ускорить вывод на рынок новых не-
мецких ЛП в условиях усиливавшейся конкуренции 
немецких производителей с европейскими и заоке-
анскими компаниями. Однако в силу сложившихся 
обстоятельств этот закон так и не вступил в дей-
ствие.

С приятием закона 1961 г. хронологически со-
впало событие, сыгравшее заметную роль в разви-
тии фармацевтического права. По злой иронии за-
кон был принят в год, когда случился скандал с се-
дативным препаратом Контерган (международное 
непатентованное название — талидомид) немецкой 
компании Chemie Gruenenthal, разрешенным к при-
менению в 1957 г. в ФРГ, а затем и в других странах 
под разными названиями и поступившим в свобод-
ную продажу более чем в 40 странах. Но именно в 
ноябре 1961 г. широкой общественности стали из-
вестны трагические последствия применения пре-
парата. И хотя принятый закон никак не повлиял на 
ситуацию с появлением этого ЛП в продаже, внима-
ние специалистов здравоохранения и общественно-
сти было привлечено к содержанию только что при-
нятого нормативного акта. В контексте талидомидо-
вой трагедии обнаружились несостоятельность и 
ошибочность концептуального подхода составите-
лей закона к целям регулирования обращения ЛС. 
Еще более ярко эту проблему высветила принципи-
альная позиция экспертов FDA, отказавших в госу-
дарственной регистрации талидомида на основании 
неубедительности представленных доказательств 
его безопасности, в результате чего в США фактиче-
ски не было зафиксировано последствий пагубного 
эффекта препарата и случаев рождения младенцев с 
уродствами. Историческое значение талидоминово-
го прецедента видится в том, что он наглядно про-
демонстрировал последствия подходов, один из ко-
торых был основан на приоритете поддержки на-
циональных производителей, а другой — на важно-
сти обеспечения безопасности фармацевтического 
продукта. Это доказало регуляторам в большинстве 

79 При этом регламентация близкой к лекарствам продуктам зоны 
наркотических средств последовательно развивалась: в 1950—1960-
е годы принимались нормативные акты о контроле и ограничениях 
оборота наркотиков в Великобритании, Франции, Италии и других 
государствах. Режим доступа: https://www.thefreelibrary.com/
Addiction+in+Europe%2c+1860s-
1960s%3a+concepts+and+responses+in+Italy%2c…-a0434413928
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государств необходимость подчинить процедуры 
государственной регистрации ЛС и надзора над об-
ращением требованиям доказательности его без-
опасности, эффективности и качества    80. В результа-
те в сфере фармацевтического регулирования утвер-
дилась концепция первостепенного значения без-
опасности ЛС на всех этапах его жизненного цикла 
[12].

Данный принцип был быстро реализован зако-
нодателями США, принявшими в 1962 г. по следам 
талидомидового скандала упомянутую поправку Ке-
фаувера—Харриса в FC&D Act о необходимости в 
целях допуска в обращение предоставлять доказа-
тельные данные клинических исследований по без-
опасности и эффективности ЛС.

Составители регуляторных норм ЕЭС, работав-
шие в это время над первыми законами Сообще-
ства, также учли горький опыт: в 1965 г. Совет ЕЭС 
принял основополагающий нормативный документ 
в сфере обращения ЛС — Директиву 65/65/ЕЭС о 
сближении положений, установленных законом, в 
отношении ЛС [13]. Это был весьма лаконичный за-
кон, включавший всего 5 глав (25 статей), но им бы-
ли введены в правовое поле значимые постулаты, по 
сути повторявшие важные положения североамери-
канского FD&C Act. Закон устанавливал требование 
государственной регистрации ЛС национальными 
органами власти и их допуск в обращение на осно-
вании представления доказательных данных об эф-
фективности и безопасности ЛС по результатам 
клинических исследований. Вторым нововведени-
ем были требования к сопровождению ЛП подроб-
ной информацией о его свойствах, способе приме-
нения, сроке годности и прочем на внешней и вну-
тренней упаковках и этикетках лекарства.

Однако Директива — тип законодательного акта, 
избранный ЕЭС в качестве рычага мягкого давле-
ния,— не имела прямой юрисдикции на территории 
государств-членов. Государства, в соответствии с 
Римским договором, были обязаны имплементиро-
вать установки Директивы в национальные норма-
тивно-правовые базы, что должно было способство-
вать сближению регуляторных норм государств-
членов и снижению административных барьеров на 
формирующемся общем рынке.

Необходимость соответствовать требованиям 
ЕЭС привела к оживлению нормотворчества в ле-
карственной сфере как в государствах-членах, так и 
в других западноевропейских странах. Специальные 
законодательные акты об обращении ЛС были при-
няты в Бельгии [14] (1964), Великобритании [15] 
(1968), Нидерландах (1972), ФРГ (1976). Но это было 
скорее исключение, поскольку большинство участ-
ников Сообщества сосредоточились на введении 

норм Директивы в правовые акты различного уров-
ня, по этому пути пошли Франция, Бельгия, Италия.

В последующие десятилетия Директива 65/65/
ЕЭС дополнялась новыми положениями. Актуали-
зация шла по пути, проложенному законодателями 
США, живо отвечавшими на вызовы фармацевтиче-
ского рынка введением поправок в FC&D Act. Од-
ним из наиболее важных дополнений в целях обес-
печения ценовой и физической доступности ле-
карств для населения было введение в 1987 г. (спу-
стя 3 года после введения нормы в США) статьи об 
упрощенной процедуре государственной регистра-
ции воспроизведенных ЛП и компенсационной 
норме об эксклюзивном использовании данных ре-
гистрационного досье на препарат для производи-
телей оригинальных ЛС.

Процесс внедрения гармонизированных право-
вых норм в сфере лекарственного обращения разви-
вался с расширением ЕЭС. После создания Тамо-
женного союза (1968) и решения об углублении ин-
теграции (1969) к ЕЭС присоединились государства 
Северной и Южной Европы (Великобритания, Да-
ния, Ирландия, Греция и др.). В этих странах поло-
жения Директивы также вводились в нормативные 
акты.

Регулирование фармацевтической сферы в ЕЭС 
и гармонизация правовых норм допуска на рынки 
государств-членов и их обращения способствовали 
развитию и интернационализации общего фарма-
цевтического рынка, привлечению на него новых 
участников из США и других стран. С другой сторо-
ны, сходные регуляторные условия благоприятство-
вали европейским производителям ЛС в их выходе 
на фармрынок США, в международном сотрудниче-
стве в области исследований и разработки новых 
ЛП, в выводе продукции на рынки других стран.

Развитие общего рынка привело к реорганиза-
ции Сообщества и созданию в 1992 г. Европейского 
Союза (ЕС). Еще до формального вступления Маа-
стрихтского договора в силу были разработаны и 
приняты Советом ЕЭС ключевые для функциони-
рования цивилизованного фармрынка директивы: 
об оптовой реализации ЛС [16], о классификации 
ЛС [17], о маркировке ЛС и листке-вкладыше [18], о 
рекламе ЛС [19]. Этими законами упорядочивалась 
деятельность субъектов фармрынка — производи-
телей в сфере продвижения ЛС и обеспечения по-
требителей достоверной информацией о ЛС, дис-
трибуторов по оптовой продаже и работников ап-
тек при отпуске ЛС. Эти правовые акты также вво-
дили на европейском уровне нормы, ранее приня-
тые в законодательстве США — в FC&D Act и в 
Своде федеральных правил США.

Сразу после вступления в силу Маастрихтского 
договора все фармацевтическое законодательство 
ЕЭС было акцептировано Союзом в качестве дей-
ствующего.

В 1995 г. было создано Европейское агентство по 
оценке лекарственных средств (European Medicines 
Evaluation Agency, EMEA, с 2004 г. — European 
Medicines Agency, EMA) — регуляторный орган, осу-

80 Талидомидовую трагедию, как правило, упоминают в контексте 
этики научных исследований. Однако грубые нарушения этики в 
этом случае не просматриваются (за исключением недостоверной 
рекламы препарата). Очевидные причины случившегося заключа-
ются в отсутствии адекватного регулирования на этапе допуска в 
обращение, т. е. в первую очередь этот прецедент сыграл важную 
роль в развитии законодательного регулирования обращения ЛС.
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ществляющий экспертную оценку, допуск ЛС для 
применения у человека по централизованной про-
цедуре, контроль качества, фармаконадзор. В отли-
чие от США, где функционирует единый регулятор-
ный орган — FDA, в ЕС сложилась сложная регуля-
торная иерархия — ЕМА как руководящий орган по 
качеству ЛС на территории ЕС и органы/ведомства, 
отвечающие за качество ЛС на национальном 
уровне.

К новому столетию в целом на европейском об-
щем фармацевтическом рынке сформировалось 
правовое пространство, гармонизованное с регуля-
торными нормами, действовавшими в США. Но си-
стема европейского регулирования не была единой, 
как в США, она оставалась иерархической: регуля-
торные органы государств-членов осуществляли 
управление фармацевтической сферой на террито-
риях стран, руководствуясь нормами ЕС и взаимо-
действуя с EMA. Однако проблема гармонизации 
национальных законодательств так и не была реше-
на. В государствах-членах положения Директив бы-
ли имплементированы в нормативные акты различ-
ного уровня, их выполнение отличалось местными 
особенностями, что негативно сказывалось на реа-
лизации общих норм. В результате стало очевид-
ным, что мягкого регулирования посредством зако-
нов непрямого действия недостаточно.

Государства Восточной Европы в силу особенно-
стей политической ситуации в большинстве своем 
не имели законов до начала 90-х годов ХХ в. Одним 
из первых государств Восточной Европы, начавших 
вводить регулирование лекарственной сферы, стала 
Российская Федерация. В 1998 г. был принят закон 
№ 86-ФЗ «О лекарственных средствах» [20], по 
структуре и основным положениям весьма похожий 
на действующий закон ФРГ, принятый в 1976 г. 
Ориентация на немецкий закон объяснялась задача-
ми по гармонизации нормативно-правовой базы в 
сфере обращения ЛС с европейскими установками 
[21]. Этот закон внес определенный вклад в разви-
тие фармацевтической сферы в России.

Заключение
В течение ХХ в. проходил важный процесс фор-

мирования правовых комплексов в сфере обраще-
ния ЛС, отражавший качественные изменения, про-
исходившие в отрасли в процессе развития фарма-
цевтического производства и роста рынка ЛС. По-
сле Второй мировой войны процессы международ-
ной интеграции фармацевтической индустрии, раз-
витие общего европейского рынка и транснацио-
нальной торговли с США и другими странами по-
влекли за собой необходимость развития гармони-
зированного регулирования в лекарственной сфере. 
Европейские государства сильно отстали от США, 
где процесс законотворчества в сфере фармобраще-
ния шел уже полвека. Законодатели ЕЭС приступи-
ли к разработке регуляторных норм в этой области 
лишь с 1960-х годов, взяв за образец действующий 
закон США (FC&D Act). Принятый закон непрямо-
го действия — Директива 65/65/ЕЭС — был в целом 

гармонизован с североамериканскими нормами. 
Образованный в 1992 г. Европейский Союз продол-
жил рамочное регулирование посредством дирек-
тив. В результате правовые нормы в сфере обраще-
ния ЛС оставались рассредоточенными по многим 
национальным нормативным актам различного 
уровня и направленности. Это снижало эффектив-
ность вводимых регуляторных мер по упорядоче-
нию фармрынка, снижению административных ба-
рьеров и развитию международного рынка ЛС.

Несмотря на недостаточную действенность зако-
нодательства ЕС, необходимо отметить положи-
тельные итоги второго этапа развития фармацевти-
ческого права:

—Был разработан и сформирован комплекс 
специальных правовых норм для обществен-
ных отношений, возникающих в ходе разра-
ботки, клинических исследований, производ-
ства, государственной регистрации, оптовой и 
розничной реализации, информации и про-
движения ЛП. Произошло дифференцирова-
ние предметов регулирования, а именно: вво-
дились специальные нормы и требования к го-
сударственной регистрации оригинальных и 
воспроизведенных ЛС, к допуску в обращение 
отдельных видов фармацевтических препара-
тов (педиатрических, для лечения редких бо-
лезней), к ограничениям публичной и специа-
лизированной рекламы лекарств. Это соответ-
ствовало специфике сферы обращения ЛС, в 
которой главным объектом регулирования яв-
ляется ЛС во всем многообразии аспектов его 
жизненного цикла.

—Был определен вид нормативно-правового до-
кумента в системе государственного регулиро-
вания обращения ЛС — закон, действующий 
на уровне государства или объединения госу-
дарств, являющийся базовым регуляторным 
актом в сфере обращения ЛС. Законом прямо-
го действия явился FC&D Act, закон непрямо-
го действия — Директива 65/65/ЕЭС.

—Правовые системы государств — членов ЕС и 
США оказались в достаточной мере гармони-
зированными, чтобы не слишком препятство-
вать развитию глобального фармацевтическо-
го рынка.

К началу XXI в. фармацевтическое право сложи-
лось как специальная область отраслевого законо-
дательства в сфере здравоохранении и фармации.

Исследование не имело спонсорской поддержки.
Автор заявляет об отсутствии конфликта интересов.
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