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ВВЕДЕНИЕ
	Здравоохранение является одной из важнейших сфер в жизни общества напрямую отражающее уровень его экономического, социального и культурного развития.
	Свое отражение в правовой сфере здравоохранение находит в праве на охрану здоровья и медицинскую помощь. Данное право относится к правам второго поколения, появившихся в конце XIX – начале XX века, включающиеся в себя различные социально-экономические права.
	Социальные права по своей природе являются позитивными правами, предполагающие предоставление позитивных услуг со стороны государства, благ и гарантий в виде определенных материальных ресурсов.
Право на охрану здоровья и медицинскую помощь зафиксировано, как в международных конвенциях: Всеобщей декларации прав человека 1948 года (ст. 25), Международном пакте об эконмических, социальных и культурных правах 1966 года (ст. 12), так и в Конституции Российской Федерации (ст. 41).
Вместе с тем, вышеизложенные нормы носят общий характер и не конкретизируют состав права на охрану здоровья. Данную задачу в правовой системе России выполняет ч. 2 ст. 12 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», согласно ей, право на охрану здоровья и оказание медицинской помощи включает в себя:
· охрана окружающей среды;
· создание безопасных и благоприятных условий труда, быта, отдыха, воспитания и обучения граждан; 
· производство и реализация продуктов питания соответствующего качества, 
· производство и реализация качественных, безопасных и доступных лекарственных препаратов;
· оказанием доступной и качественной медицинской помощи.
Каждая из вышеперечисленных частей права на охрану здоровья имеет под собой разветвленную правовую систему регулирования. Предметом исследования настоящей работы является правовая система регулирования доступности лекарственных средств, как одного из важнейших элементов права на охрану здоровья и оказаниям медицинской помощи.
Как было отменено выше, социальные права представляют собой предоставление позитивных услуг со стороны государства. Таким образом, в социальных правах отсутствует четкое юридическое содержание и представляют собой скорее направления государственной политики.
  Социальные права не могут предъявляться государству как требование по их обеспечению и защите, потому что государство может объективно не иметь возможности обеспечить их в том объеме. Даже если государство стремится к тому, чтобы максимально полно обеспечить эти гарантии, у него может не быть такой возможности в силу недостаточной развитости экономики, потому что государство перераспределяет экономические ресурсы на поддержание каких-то социальных интересов, отбирая их у тех, кто занимается производительным трудом, и недостаточный уровень развития экономики не позволяет государству слишком много отбирать для такого перераспределения.
Таким образом, доступность лекарственных средств не является исключительно правовом вопросом и тесно переплетена с вопросами экономики и политики. Вместе с тем совершенствование правовой системы регулирования доступности лекарственных средств может существенно повысить качество получаемого гражданами медицинского обслуживания.
	Целью исследования является изучение теоретических и практических вопросов в сфере правового регулирования доступности лекарственных средств, детальный анализ этих условий, освещение существующих проблем данной сферы в рамках правоприменительной практики, а также предложения по улучшению законодательства в данной сфере.
	Для достижения поставленной цели необходимо решить следующие
задачи:
· раскрыть общую характеристику доступности лекарственных средств;
· [bookmark: _Hlk93176919]произвести анализ федерального и регионального законодательства;  
· проанализировать публично-правовые механизмы доступности лекарственных средств;
· проанализировать частноправовые механизмы доступности лекарственных средств; 
· проанализировать правоприменительную практику указанных механизмов;
· разработать и обосновать предложения по улучшению законодательства в сфере доступности лекарственных средств.
	Объектом настоящего исследования стал анализ правового аспекта доступности лекарственных средств.
	Предметом настоящего исследования, в свою очередь, являются нормы
права, в области доступности лекарственных средств. 
	В исследовании применялись следующие общенаучные методы формальной логики: анализ и синтез, аналогия, индукция и дедукция. Также были использованы следующие специальные методы познания: историко-правовой, формально-юридический, сравнительно-правовой.
[bookmark: _Hlk93228115]	Нормативная правовая база исследования включает широкий спектр федеральных законов и подзаконных нормативных правовых актов Российской Федерации, связанных с регулирования доступности лекарственных средств.
	Эмпирическая база исследования основывается на материалах судебной практики, содержащихся в различных постановлениях и определениях судов за последние года, которые относящихся к теме исследования.
	Теоретическую основу исследования составили фундаментальные труды в области медицинского и фармацевтического права
	Научная новизна исследования определяется тем, что оно является одной из работ, посвященной комплексному анализу правовой системы норм, регулирующих вопрос доступности лекарственных средств. В магистерской диссертации автором даются практические рекомендации по совершенствованию действующего законодательства в указанной сфере.
	Теоретическая и практическая значимость исследования заключается в возможности использования содержащихся в работе результатов для совершенствования действующего законодательства и правоприменительной практики в рассматриваемой сфере.














Глава 1. Общая характеристика доступности лекарственных средств

Развитие индустриальной экономики, урбанизация населения повлекли за собой формирование централизованной системы здравоохранения и, как следствие, системы лекарственного обеспечения.
Первые нормы права, регулирующие лекарственное обеспечение население появились в России во второй половине XIX века. Рост стачечного движения, а также регулярные эпидемии привели к тому, что государством был издан закон от 3 июня 1886 года, в котором государство попыталось переложить ответственность за лекарственное обеспечение рабочих на фабрикантов. К качественным изменениям данный закон не привел и до революции 1917 года в России оставался высокий уровень смертности и эпидемиологического неблагополучия[footnoteRef:1] [1:  Шелымагин И.И. Фабрично-трудовое законодательство в России (вторая половина XIX в.). М., 1947. С. 87-104] 

Вместе с тем можно позитивно оценить советское законодательство, первым в мировой практике зафиксировавшим целый ряд социальных прав. Впервые в мировой практике были зафиксированы права, обеспечивающие серьезную поддержку в случае болезни. Первая группа этих прав объединяла права на материальную помощь в ряде случаев и вытекала из системы страхования по болезни. Размеры помощи при этом соответствовали заработной плате заболевшего, и предоставлялась она на все время болезни. Вторая группа прав включала в себя: право на все виды лечения и врачебной помощи бесплатно, право на полное содержание при больничном лечении, право на бесплатную выдачу лекарств при амбулаторном лечении (ст. 53 Основ законодательства Союза ССР и союзных республик о здравоохранении от 19.12.1969).
Характерной особенностью советской правовой системы было выделение прав, связанных с получением лекарственных средств на бесплатной основе, что позволяло рассматривать их как права социальные, алиментарные.   Как отмечал В.С. Андреев в числе составляющих алиментарности выделял следующие:
· предоставление обеспечения не должно сопровождаться встречной обязанностью возместить предоставление блага;
· должествование в обеспечении для государственных органов.[footnoteRef:2] [2:  Андреев В.С. Вопросы теории права социального обеспечения. Проблемы трудового права и права социального обеспечения. М., 1975. С. 188.] 

Однако существует и альтернативная точка зрения на систему доступности лекарственных средств в СССР[footnoteRef:3]. Согласно ей, лекарственное обеспечение являлось привилегией определённых категорий граждан, таких как высшие государственные и партийные чиновники, военнослужащие и личный состав МВД и КГБ, заключенные, частично или полностью бесплатны были лекарства для отдельных групп пенсионеров и инвалидов. [3:  Варианты лекарственного обеспечения для России: уроки стран Европы и всего мира / под ред. В.В. Власова, С. Л. Плавинского. М., 2012. С. 12] 

В современной России согласно международно-правовым договорам и Конституции РФ предполагается доступность социальных благ для всех граждан в равной степени независимо от места жительства, социального статуса, имущественного положения и т.п
Прежде чем анализировать правовую систему доступности лекарственных средств необходимо дать определение данному понятию.
Институтом законодательства и сравнительного правоведения при Правительстве РФ были проведены соответствующие исследования, согласно которым под доступностью лекарственных средств следует понимать:
· физическую доступность (предложение потребителям качественных, эффективных и безопасных лекарственных средств) — собственное производство, импорт и систему реализации, в первую очередь через аптечную сеть. В рамках физической доступности под качеством следует понимать не только качество лекарственных средств, но и качество оказываемых больному услуг (фармацевтическая опека, врачебные консультации, заказ лекарственных средств по Интернету и др.);
· экономическую доступность, которая означает, что лекарства должны быть доступными для всех. Схемы оплаты медицинской помощи должны быть основаны на принципе справедливости, который гарантирует всем доступность этих услуг как в частном, так и в государственном секторах. «Принцип справедливости означает, что менее обеспеченные домохозяйства не должны нести непропорционально высокие затраты на медицинское обслуживание по сравнению с более состоятельными»2;
· недискриминацию в контексте доступа к лекарственным средствам всех, без дискриминации, особенно для наиболее уязвимых или социально незащищенных групп населения;
· информационную доступность — право искать, получать и распространять информацию о лекарственных средствах.[footnoteRef:4] [4:   Публичные услуги и право / под ред. Ю.А. Тихомирова. М., 2007; Азарова Е.Г., Зенков В.Н., Лапаева В.В. и др. Социальное законодательство: научно-практическое пособие / отв. ред. Ю.А. Тихомиров, В.Н. Зенков. М., 2005; Административные процедуры и контроль в свете европейского опыта / под ред. Т.Я. Хабриевой, Ж. Марку. М., 2011; Хабриева Т.Я. Основные векторы и проблемы развития социального законодательства // Журнал российского права. 2014. № 8; Терещенко Л.К. Услуги: государственные, публичные, социальные // Журнал российского права. 2004. № 10; Путило Н.В. К вопросу о природе социальных услуг // Журнал российского права. 2006. № 4] 

Таким образом, учитывая специфику фармацевтического отрасли права, включающую в себя, как публично-правовые, так частноправовые механизмы, для всестороннего анализа правовой системы необходимо полное исследования данных механизмов. 



Глава 2. Правовой анализ публично-правовых механизмов обеспечения доступности лекарственных средств
Публично-правовые механизмы обеспечения доступности лекарственных средств представляет из себя систему государственных гарантии, включающие в себя социально-экономические, политические, правовые, а также организационные средства и условия при помощи которых обеспечивается право каждого на охрану здоровья, и являются частью юридического механизма реализации данного права.  
2.1. Правовой анализ федерального законодательства
Федеральное законодательство[footnoteRef:5] предусматривает два способа обеспечения доступности лекарственных средств: [5:  Ст. 10 федерального закон от 21.11.2011 N 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»] 

· программа государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи;
· применение порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи.
Программа государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи предусматривает обеспечение граждан лекарственными препаратами, но с определёнными ограничениями. Бесплатное предоставление лекарственных средств возможно:
· При определённых видах, условиях и формах оказания медицинской помощи: первичная медико-санитарная помощь в условиях дневного стационара и в неотложной форме, специализированная медицинская помощь, в том числе высокотехнологичная, скорая, в том числе скорая специализированная, паллиативная медицинская помощь в стационарных условиях[footnoteRef:6]; [6:  Там же ст. 80] 

· В случае, если лекарственное средство состоит в перечне жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов.
Также важную роль в правовом регулировании доступности лекарственных средств играют порядки оказания медицинской помощи и стандарты медицинской помощи, что закреплено ч. 4 ст. 10 Закона об основах охраны здоровья.
Как указывает п. 2 ч. 14 ст. 37 Закона об основах охраны здоровья стандарты медицинской помощи включают в себя зарегистрированные на территории РФ лекарственные препараты (с указанием средних доз) в соответствии с инструкцией по применению лекарственного препарата и фармакотерапевтической группой по анатомо-терапевтическо-химической классификации, рекомендованной Всемирной организацией здравоохранения.
Также бесплатное лекарственное обеспечение предусмотрено для отдельных категорий заболеваний. В соответствии с Постановлением Правительства РФ от 26.12.2011 № 1155 лица больные гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, рассеянным склерозом, гемолитико-уремическим синдромом, юношеским артритом с системным началом, мукополисахаридозом I, II и VI типов, апластической анемией неуточненной, наследственным дефицитом факторов II (фибриногена), VII (лабильного), X (Стюарта - Прауэра) а также лица после трансплантации органов и (или) тканей обеспечиваются лекарственными препаратами за счет федерального бюджета.
В соответствии с Федеральным законом от 17.09.1998 № 157-ФЗ бесплатными для населения являются иммунобиологические препараты для иммунизации в рамках национального календаря профилактических прививок
Дополнительные гарантии со стороны государства предусмотрены для сельской местности. В случае отсутствия в сельской местности аптечных организаций, допускается розничная торговля лекарственными препаратами для медицинского применения в амбулаториях, фельдшерских и фельдшерско-акушерских пунктах, центрах (отделениях) общей врачебной (семейной) практики, расположенных в сельских поселениях, в которых отсутствуют аптечные организации. Данная гарантия предусмотрена ст. 55 Закона об обращении лекарственных средств.	
Другим важным способом улучшения доступности лекарственных средств выступают ограничительные перечни лекарственных средств. 
Данные перечни состоят из препаратов, расходы на которые покрываются из бюджетных средств и страховой медицины. Формирование перечней производится на основании клинических руководств и стандартов медицинской помощи и позволяют оптимизировать управление лекарственным снабжением, снизить расходы на закупку качественных лекарственных препаратов и осуществить их рациональное назначение и применение.
Цель введения данных перечней является способствование соблюдения социальных прав граждан, обеспечивающих все слои населения базовую лекарственную помощь.[footnoteRef:7] [7:  Шишкова Г.В. Гармонизация подходов к формированию ограничительных перечней лекарственных средств на основе методологии ВОЗ // Управление здравоохранением. 2012. № 1.] 

Другим важным способом обеспечения доступной медицинской помощи является концепция основных лекарственных средств, разработанная ВОЗ. Основные лекарственные средства ВОЗ определяет, как удовлетворяющие приоритетные потребности населения, выбранные с четом их важности для государственного здравоохранения с доказанной эффективностью и безопасностью, на основе сравнительного анализа «затраты – эффективность».
По данным ВОЗ, на данный момент более 150 стран имеют национальные перечни основных лекарственных средств для различных уровней медико-профилактической помощи как в государственном, так и в частном секторах здравоохранения[footnoteRef:8]. [8:  См. полный список национальных перечней основных лекарственных средств [Электронный ресурс]. URL: http://www.who.int/selection_medicines/country_ lists/ru/.] 

Реализацией данной концепции в Российской Федерации являются:
1)	перечень ЖНВЛП для медицинского применения;
2)	перечень лекарственных препаратов, предназначенных для обеспечения лиц, больных гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, рассеянным склерозом, а также лиц после трансплантации органов и (или) тканей (далее — перечень «7 нозологий»);
3)	перечень лекарственных препаратов для медицинского применения, в том числе лекарственных препаратов для медицинского применения, назначаемых по решению врачебных комиссий медицинских организаций (далее — перечень ОНЛС).
4)	минимальный ассортимент лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи.
Легальная дефиниция перечня ЖНВЛП установлена п. 6 ст. 4 Закона об обращении лекарственных средств. Согласно данной норме перечень ЖНВЛП – это утверждаемый Правительством Российской Федерации перечень лекарственных препаратов для медицинского применения, обеспечивающих приоритетные потребности здравоохранения в целях профилактики и лечения заболеваний, в том числе преобладающих в структуре заболеваемости в Российской Федерации. Его формирование производится на основе комплексной оценки лекарственных препаратов, включающей в себя анализ сведений о сравнительной клинической эффективности и безопасности лекарственного средства, оценку экономических последствий применения лекарственного средства и изучение дополнительных последствий применения лекарственного средства.
Действующий перечень был введен в действие распоряжением Правительства РФ от 12.10.2019 N 2406-р.
Перечень «7 нозологий» используется для обеспечения лекарственными препаратами лиц, больных гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, рассеянным склерозом, лиц после трансплантации органов и (или) тканей (ч. 7 ст. 44 Закона об основах охраны здоровья).
Аптечные организации, индивидуальные предприниматели, имеющие лицензию на фармацевтическую деятельность, в соответствии с ч. 6 ст. 55 Закона об обращении лекарственных средств обязаны обеспечивать минимальный ассортимент лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи.
В перечне ОНЛС закрепляются лекарственные препараты, обеспечение которыми входит в набор социальных услуг, предоставляемых в соответствии с Законом о государственной социальной помощи.
Правила формирования вышеперечисленных перечней, в том числе условия включения и исключения лекарственных препаратов, определяются Постановлением Правительства РФ от 28.08.2014 № 871 «Об утверждении Правил формирования перечней лекарственных препаратов для медицинского применения и минимального ассортимента лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи».
Другим направлением государственной политики в сфере доступности лекарственных средств является регулирование цен на лекарственные препараты. В ввиду социальной составляющей данные практика распространена в большинстве стран мира[footnoteRef:9]. [9:  Юргель Н.В., Тельнова Е.А., Балдин В.В. Государственное регулирование цен на лекарственные средства: существующая система и предполагаемые изменения // Вестник Росздравнадзора. 2009. № 6. С. 17–25] 

Действующим нормативным регулированием предусмотрены два механизма регулирования ценообразования лекарственных препаратов: установление предельных отпускных цен и ограничение надбавок применяемых в отношении препаратов из перечня ЖНВЛП[footnoteRef:10]. [10:  Постановление Правительства РФ от 29.10.2010 № 865 «О государственном регулировании цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов»;] 

Приказом Минздрава России от 13.02.2013 № 66 был утверждена стратегия лекарственного обеспечения населения Российской Федерации до 2025 года. В качестве механизма по увеличению доступности лекарственных препаратов для медицинского применения и сдерживания цен на них предусматривают внедрение системы референтных цен.
Референтное ценообразование представляет из себя ограничение расходов на возмещение денежных средств, уплаченных за лекарства, путем использования эквивалентных препаратов, имеющихся на национальном рынке, и установления тарифа возмещения (называемого стандартной справочной ценой) для классов лекарств, рассматриваемых как «взаимозаменяемые»[footnoteRef:11]. [11:  Хаттин К. Опыт референтного ценообразования // Лекарственные средства и деньги. Цены, доступность и сдерживание затрат / под ред. М.Н.Г. Дьюкса, Ф.М. Хаейер-Рускамп, К.П. де Йонхере и др. М., 2003. С. 127] 

Система референтного ценообразования сформировалась в странах с высокими ценами на лекарства, большим конкурентным рынком для непатентованных средств и значительными различиями в ценах между вариантами лекарств, поставляемыми из разных источников. В настоящее время она действует в Германии, Дании, Нидерландах, Италии, Испании, странах Центральной и Восточной Европы, но не применяется на таких крупных национальных рынках, как Франция и Великобритания[footnoteRef:12]. [12:  Хаттин К. Указ. соч. С. 128] 

Установление национальной системы референтных цен требует:
· определения числа лекарств и пределов для каждого класса
· «взаимозаменяемых» лекарств, для которых устанавливаются рефе- рентные цены;
· определения методики расчета уровня возмещения по рефе- рентным ценам для каждого из этих классов;
· выбора процедуры определения классов лекарств и установления приемлемого уровня возмещения;
· выработки механизма допущения исключений.
Референтное ценообразование имеет свои достоинства и недостатки. К достоинствам системы относятся: снижение издержек за счет выбора врачами и больными наиболее дешевых препаратов внутри терапевтической группы, стимулирование поставщиков более дорогих медикаментов к снижению цен, большая прозрачность фармацевтического рынка за счет распространения информации о возможных альтернативах лекарствам. Вместе с тем применение референтных цен не влияет на рост цен на особо инновационные и уникальные препараты, не имеющие реальных эквивалентов.
Инициативы внедрения референтного ценообразования в Российской Федерации пока ограничиваются сферой государственных закупок лекарственных препаратов. По расчетам Минздрава России, внедрение механизма определения референтной цены на лекарственный препарат для формирования начальной (максимальной) цены контракта позволит сэкономить достаточно большие ресурсы на увеличение охвата необходимыми лекарствами всех групп населения[footnoteRef:13]. [13:  Брифинг министра Вероники Скворцовой по завершении заседания президиума Совета при Президенте Российской Федерации по стратегическому развитию и приоритетным проектам [Электронный ресурс]. URL: https://www. rosminzdrav.ru/news/2016/08/31/3130-brifing-ministra-veroniki-skvortsovoy-po- zavershenii-zasedaniya-prezidiuma-soveta-pri-prezidente-rossiyskoy-federatsii-po- strategicheskomu-razvitiyu-i-prioritetnym-proektam.] 

Также к государственным гарантиям доступности лекарственных препаратов для населения следует отнести институт мониторинга цен и ассортимента лекарственных средств.
В соответствии с приказом Миниздравсоцразвития России от 27.05.2009 № 277н с мая 2009 г. данный вид мониторинга ежемесячно осуществляется Росздравнадзором в отношении лекарственных препаратов, включенных в перечень ЖНВЛП. В ходе мониторинга отслеживаются:
· структура фармацевтического рынка (розничный, оптовый, производственный, госпитальный сегменты);
· объемы и структура потребления лекарственных препаратов;
· лекарственное обеспечение отдельных категорий граждан;
· уровень цен на лекарственные препараты;
· размер оптовых и розничных надбавок к ценам на жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты;
· меры, принимаемые в субъектах РФ, по сдерживанию цен на лекарственные препараты.
Таким образом, анализируя комплекс публично-правовых мер, направленных н обеспечение доступности лекарственных средств, можно выделить основные направления государственной политики: обеспечение за счет государственного бюджета минимального необходимого набора лекарственных средств при оказании медицинской помощи, поддержка граждан, имеющие редкие заболевания. Параллельно с этим государственная политика направлена на сдерживание и снижение цена на лекарственные препараты.
2.2. Правовой анализ регионального и муниципального законодательства
Вместе с тем, ввиду того, что вышеуказанные действия осуществляются федеральным органами власти, необходимо также проанализировать правовое регулирование доступности лекарственных средств на региональном и муниципальном уровне.
Ст. 6 Закона об обращении лекарственных средств предоставляет полномочия по разработке и реализации региональных обеспечения населения лекарственных средств. Однако в настоящее время данные полномочия используется регионами не в полной мере.
За счет средств бюджетов субъектов РФ осуществляется лекарственное обеспечение отдельных категорий граждан в соответствии с Постановление Правительства РФ от 30.07.1994 № 890, которым утвержден перечень групп населения и категорий заболеваний, при амбулаторном лечении которых лекарственные средства и изделия медицинского назначения отпускаются по рецептам врачей бесплатно, и перечень групп населения, при амбулаторном лечении которых лекарственные средства отпускаются по рецептам врачей с 50%-ной скидкой.
Бесплатное лекарственное обеспечение при амбулаторном лечении гарантировано в частности: участникам гражданской и Великой Отечественной войн, гражданам, подвергшимся воздействию радиации вследствие чернобыльской катастрофы, гражданам, постоянно проживающим на территории зоны проживания с льготным социально-экономическим статусом, малочисленным народам Севера, проживающим в сельской местности районов Крайнего Севера и приравненных к ним территориях.
Анализируя региональную и муниципальную систему обеспечения доступности лекарственных можно констатировать факт о ее слабой развитости. Отсутствует цельная система регионального и муниципального обеспечения доступности лекарственных средств, существуют лишь точечные акты региональной[footnoteRef:14] или муниципальной власти[footnoteRef:15].  [14:  Приказ Минздрава Новосибирской области от 12.03.2012 № 434 «О лекарственном обеспечении больных туберкулезом в рамках долгосрочной целевой программы «Развитие медицинской помощи больным туберкулезом в Новосибирской области на 2012–2016 гг.»; приказ Минздрава Калининградской области от 15.12.2005 № 570 «О подготовке и реализации на территории Калининградской области национального проекта в сфере здравоохранения по компоненту ВИЧ/СПИД и Программы Глобального фонда по борьбе с туберкулезом, ВИЧ/СПИДом и малярией «Развитие стратегии лечения населения Российской Федерации, уязвимого к ВИЧ/СПИДу»; приказ Департамента здравоохранения Ивановской области от 22.11.2012 № 130 «Об утверждении ведомственной целевой программы»]  [15:  Постановление Администрации г. Заречного от 26.01.2016 № 164 «Об утверждении Порядка бесплатного обеспечения в 2016 году лекарственными препаратами отдельных категорий граждан в рамках муниципальной программы «Социальная поддержка граждан в г. Заречном Пензенской области на 2015–2020 годы»] 

Такая сверхцентрализация противоречит экономическим, социальным и географическим особенностям России и введет к ухудшению доступа населения к лекарственным препаратам.
По данным Росздравнадзора в 2017 году фиксировался дефицит лекарственных средств в регионах.
Присутствие на фармацевтическом рынке наименьшего количества наименований ЖНВЛП (менее чем в среднем по России) в отчетном периоде отмечено в Чукотский автономном округе (243), Чеченской Республике (249), Ненецком автономном округе (271), Республике Дагестан (281), Еврейской автономной области (284), Кабардино-Балкарской Республике (297), Республике Адыгея (318), Вологодской области (323), г. Севастополе (329), Республике Калмыкия (333), Республике Крым (335), Сахалинской области (350), Республике Карелия (354), Карачаево-Черкесской Республике (357), Республике Алтай (364), Республике Саха (Якутия) (376), Республике Хакасия (387), Тверской области (388).
Фиксируется также рост уровня цен и надбавок на лекарственные препараты: уровень розничных цен на ЖНВЛП амбулаторного сегмента в марте 2017 г. по отношению к декабрю 2016 г. увеличился на 0,7%, закупочные (оптовые) цены — на 0,8%, уровень фактических отпускных цен производителей — на 0,5% и т.д.[footnoteRef:16] [16:  [Электронный ресурс]. URL: http://www.roszdravnadzor.ru/drugs/monitoringzhnvlp.] 

	Стоит отметить, что вышеприведенные данные были опубликованы до критических испытаний российской системы здравоохранения, таких как пандемия короновируса и санкционное давление. В настоящее время, как фиксируется СМИ, ситуация продолжает ухудшаться[footnoteRef:17]. [17:  Аптеки испытывают синдром дефицита лекарств [Электронный ресурс]. URL: https://www.kommersant.ru/doc/5760525] 














Глава 3. Правовой анализ частноправовых механизмов обеспечения доступности лекарственных средств
3.1. Правой анализ международно-правовых норм
Помимо публично-правовых механизмов регулирования в фармацевтической отрасли также широко используются инструменты гражданского права.  Основным способом защиты частных прав производителей фармацевтической продукции является система патентной охраны лекарственных средств. По данным всемирной организации интеллектуальной собственности, фармацевтика находится на седьмом месте из тридцати шести технологических областей по числу патентных заявок на изобретения.[footnoteRef:18] [18:  World Intellectual Property Indicators 2016 [Electronic resource]. URL:http://www.wipo.int/edocs/pubdocs/en/wipo_pub_941_2016.pdf] 

	В соответствии с положениями международных договоров, участником которых является Россия (Парижская конвенция по охране промышленной собственности 1883 г., Соглашение ТРИПС 1994 г., Дохинская декларация 2001 г.), действие национальных правовые режимы патентирования продуктов и процессов должны быть распространены на лекарства. 
	В качестве объекта патентной защиты лекарственных средств может выступать: химическое соединение (формула), способ получения химического соединения (субстанция), фармацевтическая композиция на основе химического соединения, способ применения химического соединения или фармацевтической композиции, способ лечения с использованием химического соединения или фармацевтической композиции.
	Вместе с тем существование данного института порождает общественные противоречия, выраженные в конфликте частных интересов патентообладателей и публичных интересов общества. 
	Коммерциализация интеллектуальной собственности проводит к том, что патенты рассматриваются в качестве базовых корпоративных активов, инструментов управления коммерческой компанией и ведения конкурентной борьбы на различных рынках [footnoteRef:19] [19:  Ворожевич А.С. Вызовы современным патентным системам и правовые ответы на них // Вестник гражданского права. 2014. № 2] 

	Ввиду того факта, что интеллектуальные права оказывают значительное влияние на доступность лекарственных препаратов, обеспечение баланса патентных прав и права на доступ к лекарственным средствам является одной из основных задач, стоящих перед юридической наукой, правотворческой и правоприменительной практикой. 
	Долгое время до принятия Соглашения ВТО по ТРИПС патентование товаров первой необходимости, таких как лекарства и пищевые продукты, считалось противоречащим общественным интересам. К моменту создания ВТО 49 из 98 членов Парижской конвенции по охране промышленной собственности исключали из перечня подлежащих патентной защите фармацевтические продукты, 10 — фармацевтические технологические процессы, 22 — химические технологические процессы. Патенты на фармацевтическую продукцию не выдавались во Франции (до 1960 г.), Швейцарии (до 1977 г.), Италии (до 1978 г.), Швеции (до 1978 г.), Испании (до 1992 г.)[footnoteRef:20] [20:  UNAIDS, WHO, UNDP, Policy Brief: Using TRIPS flexibilities to improve access to HIV treatment; 't Hoen E. The Global Politics of Pharmaceutical monopoly Power: Drug Patents, Access, Innovation and the Application of the WTO Doha Declaration on TRIPS and Public Health. Amsterdam. 2009. S. 29.] 

	Ввиду того, что доступность лекарственных средств является важнейшей социальной потребностью, правовой режим защиты интеллектуальных прав на лекарственные средства должен отражать не только частный интерес патентообладателя, но учитывать интересы общества. Поэтому патентная система должно не только обеспечивать инновации в фармацевтической отрасли, но поддерживать доступность данных инноваций населению.
	На обеспечение данных целей направлен институт ограничения исключительных прав патентообладателя.
Примером таких ограничений в международном праве система «гибких подходов». Данные ограничения предусмотрены ТРИПС и Дохинской декларацией.  Среди «гибких подходов» можно выделить:
· надлежащее определение критериев патентоспособности;
· принцип исчерпания прав для облегчения параллельного импорта;
· принцип исчерпания прав для облегчения параллельного импорта; определение ограниченных исключений из патентных прав, в том числе исключения Болар;
· принудительное лицензирование и возможность государственного использования патентов; 
· процедуры для патентных оппозиций и аннулирования патентов. 
Ввиду того, что в соглашении ТРИПС не содержится легального определения понятия «изобретение», то члены ВТО имеют определённую свободу в вопросе толкования данного понятия, что позволяет применять более или менее строгие критерии для стандартов патентоспособности.  
Данная возможность, предоставленная соглашением ТРИПС позволяет государствам эффективно бороться против злоупотреблений патентными правами, например, такими как практика «вечнозеленых патентов». Данная практика представляет собой расширение патентной монополии на дополнительный период на ранее запатентованное лекарственное средство посредством внесения малозначительных изменений в него при отсутствии явных дополнительных терапевтических преимуществ.
 Для борьбы с данным видом злоупотребления, такие страны как Индия и Филиппины исключили из патентоспособности новые формы, составы или комбинации известных веществ, которые не имеют повышенной эффективности по сравнению с ранее известными веществами, а также исключили новое (или вторичное) использование. В Бразилии была введена система согласования патентных заявок, связанных с лекарствами, с Национальным агентством санитарного надзора (ANVISA)[footnoteRef:21]. [21:  Report of the Special Rapporteur on the right of everyone to the enjoyment of the highest attainable standard of physical and mental health, Anand Grover «Promotion and protection of all human rights, civil, political, economic, social and cultural rights, including the right to development» // A/HRC/11/12. 31.03.2009. § 34–35] 

Параллельным импортом является процесс покупки и ввоза фирменных лекарственных средств из законных источников в стране-экспортере. Ввиду того, что в стране-экспортере лекарственные средства могут стоит значительно дешевле, чем в стране-импортере, параллельный импорт позволяет обеспечит доступ к лекарственным средствам по более доступным ценам. Параллельный импорт основан на принципе исчерпания исключительного права. Принцип исчерпания исключительного права означает свободную продажу товара на территории в случае, когда товар официально начал продаваться на этой или другой территории, в зависимости от вида принципа исчерпания права – международного, регионального или национального.
Международный принцип исчерпания прав, заключается в том, что обладатель исключительного права на какой-либо объект интеллектуальных прав, к примеру, на товарный знак, индивидуализирующий такой объект в гражданском обороте, после реализации товара, в котором воплощен этот объект, в любой стране в дальнейшем не может диктовать условия его использования новым собственникам. В связи с этим новый владелец может экспортировать такой товар за границу, внедрять в гражданский оборот в других странах, совершать любые приемлемые в его понимании действия по дальнейшему распространению товара.
Национальный (территориальный) принцип основан на том, что исключительные права на товарный знак могут быть признаны исчерпанными лишь тогда, когда товар введен в оборот на территории этого государства.
Региональный подход к исчерпанию прав определяет, что введение продукции в хозяйственный оборот в одном регионе (допустим, в любой стране ЕС) ведет к исчерпанию прав относительно дальнейшей продажи этого товара в любую из стран данного региона.[footnoteRef:22] [22:  Петров Е.Н., Ревинский О.В.: Параллельный импорт фармацевтической продукции в России: превращение мифа в реальность, Патенты и лицензии. Интеллектуальные права. 2022. № 7. С. 1-11.] 

Наиболее распространёнными ограничениями являются исключение для экспериментального использования, а также подход Болар. Исключение по экспериментальному использованию разрешает использование изобретения в экспериментальных целях без выплаты компенсации владельцу патенту. Подход Болар или регуляторное исключение позволяет производителю дженерика в течение срока действия патента на оригинальное лекарственное средство начать подготовку (исследовательскую, регистрационную и т.д.) к введению дженерика в оборот[footnoteRef:23]. [23:  Пиличева А.В. Положение Болар (Bolar Provision) в отечественном и зарубежном законодательстве // Вестник гражданского права. 2013. № 2.] 

Одним из важнейших «гибких подходов», предусмотренных ТРИПС и Дохинской декларацией является институт принудительного лицензирования. Под принудительным лицензированием подразумевается государственное разрешение для третьих лиц использовать чужую интеллектуальную собственность после внесения определенной платы без разрешения патентообладателя[footnoteRef:24]. [24:  WHO, WIPO, WTO, Promoting Access to medical Technologies and Innovation: Intersections between public health, intellectual property and innovation. 2012. P. 174] 

В качестве оснований для выдачи принудительной лицензии могут выступать: отказ в выдаче добровольной лицензии; защита общественных интересов; национальные чрезвычайные ситуации или ситуации крайней необходимости; антиконкурентные практики; зависимые патенты и неспособность использовать или недостаточность использования изобретения. Государства могут определять любые другие основания для выдачи принудительной лицензии (п. 5 Дохинской декларации). 
3.2. Правовой анализ национальных норм
Институты по ограничению патентных прав, существующие в международном праве также находят свое отражение в российском праве. В Гражданском кодекс РФ (далее — ГК РФ) предусмотрены следующие ограничения исключительных прав:
Ст. 1359 ГК РФ предусмотрено, что не являются нарушением исключительного права на изобретение, полезную модель или промышленный образец в случае, если:
· проведение научного исследования продукта или способа, в которых использованы изобретение или полезная модель, либо научного исследования изделия, в котором использован промышленный образец, либо проведение эксперимента над такими продуктом, способом или изделием;
· использование изобретения, полезной модели или промышленного образца при чрезвычайных обстоятельствах (стихийных бедствиях, катастрофах, авариях) с уведомлением о таком использовании патентообладателя в кратчайший срок и с последующей выплатой ему соразмерной компенсации;
· использование изобретения, полезной модели или промышленного образца для удовлетворения личных, семейных, домашних или иных не связанных с предпринимательской деятельностью нужд, если целью такого использования не является получение прибыли или дохода;
· разовое изготовление в аптеках по рецептам врачей лекарственных средств с использованием изобретения;
· ввоз на территорию РФ, применение, предложение о продаже, продажа, иное введение в гражданский оборот или хранение для этих целей продукта, в котором использованы изобретение или полезная модель, либо изделия, в котором использован промышленный образец, если этот продукт или это изделие ранее были введены в гражданский оборот на территории РФ патентообладателем или иным лицом с разрешения патентообладателя либо без его разрешения, при условии, что такое введение в гражданский оборот было осуществлено правомерно.
Правительство РФ также имеет право в интересах обороны и безопасности разрешить использование изобретения, полезной модели или промышленного образца без согласия патентообладателя с уведомлением его об этом в кратчайший срок и с выплатой ему соразмерной компенсации (ст. 1360 ГК РФ).
Еще одним ограничением является право преждепользования на изобретение, состоящее в том, что лицо, которое до даты приоритета изобретения добросовестно использовало на территории РФ созданное независимо от автора тождественное решение или сделало к этому необходимые приготовления, сохраняет право на дальнейшее безвозмездное пользование тождественным решением без расширения объема использования (ст. 1381, 1382 ГК РФ).
Российская правовая система также включает в себя институт принудительного лицензирования, закрепленный ст. 1362 ГК РФ. Согласно данной норме, простая (неисключительная) принудительная лицензия предоставляется при следующих условиях:
· изобретение не используется либо недостаточно используется патентообладателем без уважительных причин в течение четырех лет со дня выдачи патента;
· неиспользование или недостаточное использование патента приводит к недостаточному предложению соответствующих товаров, работ или услуг на рынке;
· патентообладатель отказался от заключения лицензионного договора на условиях, соответствующих установившейся практике. При одновременном наличии названных условий любое лицо, желающее и готовое использовать такие изобретения, вправе обратиться в суд с иском к патентообладателю о предоставлении принудительной простой (неисключительной) лицензии на использование на территории РФ изобретения.
Также ГК РФ предусматривает темпоральное ограничение действия патентных прав. Согласно ст. 1363 ГК РФ патентная защита лекарственных препаратов ограничена 20-летним сроком, продление которого возможно, только если с даты подачи заявки на выдачу патента на лекарственное средство до дня получения первого разрешения на применение прошло более пяти лет. Этот срок продлевается на время, прошедшее с даты подачи заявки на выдачу патента на изобретение до дня получения первого разрешения на применение продукта, за вычетом пяти лет, но не более чем на пять лет.
Таким образом, действующее отечественное законодательство содержит необходимые инструменты ограничения интеллектуальных прав в общественных интересах. Вместе с тем анализ правоприменительной практики показывает слаборазвитость данных институтов в России.
Так, например, институт принудительного лицензирования, являющийся одним из основных способов частноправовых способов обеспечения доступности лекарственных средств в настоящее время представлен только двумя судебным делами (№А40-71471/2017, №А40-166505/2017), по результатам которых не было выдано не одной принудительной лицензии.
Схожая ситуация обстоит с институтом параллельного импорта. Даже несмотря на усиление санцкионного давления на Россию и роста дефицита лекарственных препаратов, власти РФ долгое время отказывались вводить систему параллельного импорта в отношении лекарственных препаратов[footnoteRef:25]. Только весной 2023 года государственная политика по вопросу параллельного импорта лекарственных средств сменила вектор в сторону развития данного института[footnoteRef:26] [25: Лекарства и медизделия не попали в список товаров для параллельного импорта [Электронный ресурс]. URL: https://vademec.ru/news/2022/05/06/lekarstva-i-medizdeliya-ne-popali-v-spisok-tovarov-dlya-parallelnogo-importa/?ysclid=lht1mru3r5539755642]  [26:  Для лекарств стирают границы, в России появится параллельный импорт препаратов [Электронный ресурс]. URL:  https://www.kommersant.ru/doc/5270839?ysclid=lht1n8ac7j474748685] 

Исходя из изложенного, можно сделать вывод, что доступность лекарственных средств в сфере частного права имеет под собой достаточную правовую базу, но вместе недостаточно развитую правоприменительную практику.
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Заключение
Проведение настоящего исследования позволяет сделать следующие выводы.
Специфика фармацевтической отрасли права предполагает тесное переплетение, как публично-правовых, так частноправовые механизмов. Данная специфика также и находит свое отражение в вопросе обеспечения доступности лекарственных средств. 
[bookmark: _GoBack] Анализируя публично-правовые меры, направленных на обеспечение доступности лекарственных средств, можно выделить основные направления государственной политики в данной сфере: обеспечение за счет государственного бюджета минимального необходимого набора лекарственных средств при оказании медицинской помощи, поддержка граждан, имеющие редкие заболевания. Параллельно с этим государственная политика направлена на сдерживание и снижение цен на лекарственные препараты.
Также анализ выявил слабость региональной и муниципальной системы обеспечения доступности лекарственных средств. Цельная правовая система регионального и муниципального обеспечения доступных лекарственных средств отсутствует, существуют лишь точечные акты региональной или муниципальной власти.
Анализ норм частного права показал, что действующее отечественное законодательство содержит необходимые инструменты ограничения интеллектуальных прав в общественных интересах. Вместе с тем анализ правоприменительной практики показал, что данные инструменты мало применяются.
Таким образом, толкуя вышеприведённые выводы в совокупности, можно сделать вывод, что основная социальная нагрузка лежит на федеральном бюджете Российской Федерации, т.е. на общественных средствах, что явно говорит о том, что приоритет государственной политики направлен на обеспечение интересов частных лиц фармпроизводителей, а не населения.
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