
Рациональная Фармакотерапия в Кардиологии 2006;№1 93

МЕДИЦИНА И ПРАВО

Внедрение в клиническую практику новых эффек-
тивных лекарственных средств (ЛС) в значительной
степени повышает качество терапии, однако, с дру-
гой стороны, может вызывать неблагоприятные эф-
фекты, существенно осложняющие течение заболе-
ваний. К примеру, в США ежегодно причиной смерти
100 тыс. человек является применение лекарств. На
коррекцию побочных эффектов, связанных с их при-
менением, в США расходуется более 76 млрд. долл.,
в Нидерландах — 106 млн. евро [1]. Представляется,
что именно побочные эффекты вызвали необходи-
мость развития новых способов оценки безопаснос-
ти лекарств и явились стимулом для разработки над-
лежащих методов клинических исследований (КИ).  

Отмечая необычайную важность организацион-
ных, этических и особенно правовых норм при про-
ведении КИ, следует констатировать, что гарантия
прав пациента и соблюдение этических и правовых
норм являются одной из самых серьезных проблем в
сложной системе исследований, регламентируемой
международными соглашениями, российскими за-
конодательными актами и стандартами медицинской
отрасли. 

Сегодня Россия постепенно накапливает опыт про-
ведения КИ ЛС по международным стандартам, на-
правленных на получение достоверной информации
об эффективности и безопасности ЛС и соответству-
ющих принципам доказательной медицины. Создан
Научно-координационный совет по комплексным
проблемам КИ ЛС при Президиуме РАМН; определе-
ны процедурные мероприятия, призванные обеспе-
чить присоединение Российской Федерации к Кон-
венции Совета Европы, посвященной биомедицине и
правам человека. Активно осуществляется разработ-
ка процедур и стандартов проведения КИ, создана
программа подготовки специалистов по КИ ЛС, про-
должается работа по созданию документов, дополня-
ющих существующие правила оформления ввоза и
вывоза из РФ биологического материала.

Медицинская общественность все больше осо-
знает, что проблема КИ ЛС приобретает особую зна-
чимость, и эти исследования воспринимаются всеми
участниками фармрынка как один из важнейших эта-

пов сферы обращения ЛС.
По мнению члена-корр. РАМН, проф. Ю.Б. Бело-

усова, современный интерес к этико-правовым ас-
пектам биомедицинских исследований с участием
человека обусловлен рядом причин. Сегодня резко
меняются их масштабы, диапазон задач и практика
проведения. Биомедицинские исследования стано-
вятся чрезвычайно важными, необходимыми и эко-
номически востребованными. Появляются новые ле-
карственные препараты, технологии, приборы меди-
цинского назначения и диагностические процедуры.
Если раньше защита прав испытуемых при разработ-
ке лекарств, процедур, методов лечения или диа-
гностики рассматривалась как защита целостной
личности (индивидуума), то теперь уже стало оче-
видным, что уважение к правам исследуемого под-
разумевает уважение как к биологическому материа-
лу (то есть собственно к телу человека, к его физиче-
скому и психологическому состоянию) так и к персо-
нальным данным больного (то есть к сведениям, ка-
сающимся истории болезни, ее содержания, самого
факта пребывания в лечебном учреждении, которые
не могут быть раскрыты третьим лицам без разреше-
ния пациента). Всё чаще появляется беспокойство
широких слоёв общественности о возможных соци-
альных, психологических и материальных послед-
ствиях полученной в этих исследованиях информа-
ции [2].

Согласимся с Е.И. Караваевой, Р.В. Кравцовым [3],
что развитие медицинской науки, биологии, генети-
ки, наглядно показывает, как юридическая наука, по-
свящая себя, что, естественно, лишь правовым ис-
следованиям, в немалой степени отстает в оценке и
осмыслении проблем прав человека в данной облас-
ти. Реальность ярко показывает, что человек стано-
вится крайне уязвим в применении методов лечения,
клинических исследований, а в ряде случаев налицо
отсутствие гарантий безопасности человека при воз-
можных вмешательствах в его здоровье. Общество и
право оказались не готовы к столь бурному развитию
медицинских технологий и степени вмешательства в
сущность человека. Причем речь идет не только о мо-
рально-этических аспектах манипулирования чело-
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веческим организмом, но и, в первую очередь, о
проблемах правового характера, которые выражают-
ся в недостаточном правовом закреплении как самих
отношений, так и правовых механизмов регулирова-
ния их реализации и защиты.

Таким образом, очевидно, что любые медицин-
ские исследования должны иметь  соответствующее
правовое регулирование. Необходимо учитывать,
что многие законы, приказы, инструкции и положе-
ния, действовавшие ранее, в известной мере устаре-
ли и требуют приведения их в соответствие с совре-
менными международными нормами и принципа-
ми. 

Международно-правовое 
регулирование

Проблемой правового регулирования КИ занима-
ется ряд международных организаций. Это ООН,
ЮНЕСКО, ВОЗ, Совет Европы, Европейский Союз,
Всемирная Медицинская Ассоциация (ВМА), Меж-
дународный совет медицинских научных обществ
(CIOMS) и др. Принятые этими организациями доку-
менты играют важную роль в определении норм и
правил медицинских исследований.

Нормы проведения исследований с участием че-
ловека базируются на положениях Нюрнбергского
кодекса, принятого в 1947 г. Он потребовал осознан-
ного согласия субъекта на эксперимент, возможности
отказа и выхода из исследования на любом его этапе,
минимизации риска для пациента, предъявил требо-
вание к квалификации исследователя.

Одним из первых и значимых  документов этиче-
ского плана стала Хельсинкская Декларация ВМА
«Рекомендации для врачей, участвующих в биоме-
дицинских исследованиях на людях», принятая в
1964 г. и после этого неоднократно подвергавшаяся
переработке в связи с прогрессом биомедицинских
наук и расширением масштабов исследований, а
также развитием института этической экспертизы ис-
следовательских проектов. Последняя редакция Де-
кларации была принята в 2000 г [4]. Её основные по-
ложения нашли воплощение в национальных зако-
нодательствах ряда стран. Согласно этому документу,
биомедицинские исследования на людях должны
базироваться на результатах экспериментов на жи-
вотных и данных научной литературы, должны про-
водиться квалифицированными врачами-исследо-
вателями, обязательно должно быть получено одоб-
рение Комитета по этике на основе предоставления
ему полной информации об исследовании и доступа
его к мониторированию хода исследования. Ответ-
ственность за состояние здоровья испытуемых всегда
несёт врач независимо от получения добровольного
согласия пациента на эксперимент, польза и риск экс-

перимента должны быть сопоставимы, если же риск
превышает потенциальные выгоды для пациента,
эксперимент должен быть остановлен, поскольку ин-
тересы испытуемого всегда остаются выше интересов
науки. Предусмотрена ответственность эксперимен-
татора за точность публикуемых материалов и соблю-
дение прав испытуемых, обязанность публикации
как положительных, так и отрицательных результа-
тов, защита лиц, не способных дать своё согласие на
исследование путём получения такого согласия у за-
конных представителей при одобрении самих паци-
ентов. В документе имеется требование получения
пользы теми группами населения или популяциями,
на которых это исследование проводилось, опреде-
лён объём информации, предоставляемый пациенту
для получения информированного согласия, регла-
ментируется использование плацебо только в случа-
ях, когда не существует эффективных методов про-
филактики, диагностики и лечения, с которыми срав-
нение было бы корректно. Отметим, однако, что со-
гласно этому декларативному документу на КИ
распространяется сфера этической, а отнюдь не
правовой регуляции.

Нормативно-правовым документом, регулирую-
щим биомедицинские исследования, являются Кон-
венция Совета Европы о защите прав человека и че-
ловеческого достоинства в связи с применением до-
стижений биологии и медицины: Конвенция о пра-
вах человека и биомедицине  (ETS164), заключенная
в Овьедо (Испания) в 1997 г [5] . Ее часто называют
Конвенцией о биоэтике.

Этот документ обязателен для исполнения всеми
членами Совета Европы (в том числе и Россией) пос-
ле его ратификации. В нём имеются нормы, запреща-
ющие проведение исследований на человеческих
эмбрионах (а дополнительный протокол 1998 г. за-
прещает клонирование человека), требующие бе-
режного отношения к геному человека, а также за-
прещающие торговлю органами и частями человече-
ского тела, определена тактика поведения врача, ко-
торый в экстренной ситуации не может получить со-
гласие пациента или его представителя (родственни-
ка, опекуна) на медицинское вмешательство.

Самый последний документ, появившийся в этой
области – Дополнительный протокол к Конвенции о
биоэтике, касающийся биомедицинских исследова-
ний. Он готовился на протяжении 5 лет и был открыт
для подписания 25 января 2005 г.

Нисколько не умаляя значимости Хельсинкской
Декларации, отметим, тем не менее, что она не явля-
ется нормативным, то есть общеобязательным  доку-
ментом. Об этом свидетельствует как то, что она при-
нята международной негосударственной организа-
цией, так и само её именование - как Декларации,
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т.е. документа, лишь провозглашающего некоторые
нормы и принципы [6].

Что касается Дополнительного протокола о био-
медицинских исследованиях к Конвенции о биоэти-
ке, как и самой этой Конвенции, то эти документы как
раз и носят юридически обязательный характер для
присоединившихся к Конвенции стран-членов Сове-
та Европы.

По состоянию на 25 января 2005 г. Конвенцию
подписали 31 из 46 входящих в Совет Европы стран,
а 19 стран из числа подписавших уже ратифицирова-
ли её [7]. Из числа ведущих европейских стран Кон-
венцию не подписали Великобритания, Германия и
Россия. При этом с точки зрения Великобритании не-
которые нормы Конвенции (касающиеся, в частнос-
ти, проведения исследований на человеческих эм-
брионах) представляются слишком «жёсткими». С
точки зрения Германии, напротив, нормы Конвенции
(в частности, относящиеся к защите в исследованиях
тех испытуемых, которые не в состоянии дать компе-
тентное согласие) представляются чересчур «мягки-
ми», не обеспечивающими должный уровень защи-
ты прав и достоинства человека.

Конвенция затрагивает вопросы вмешательства в
геном человека, направленного на его модифика-
цию, которое является весьма спорной проблемой.
Единства мнений в российском обществе по этой
проблеме пока не сформировалось. Кроме того, от-
сутствие норм (или хотя бы проектов норм) в  рос-
сийском гражданском и уголовном законодательстве
об установлении ответственности, например за из-
влечение финансовой прибыли из манипуляций с
человеческими геномом, органами, тканями, за опы-
ты с эмбрионами и прочее, осложняет перспективу
России присоединиться к Конвенции о биоэтике.
Кроме этого, упомянем Дополнительный Протокол к
этой Конвенции, касающийся запрещения клониро-
вания человеческих существ (Париж, 12 января
1998 г.).

Возможно, по этим причинам решение о ратифи-
кации Конвенции о биоэтике Россией пока не приня-
то. В результате российские граждане лишены важ-
ного международно-правового инструмента по за-
щите своих прав в такой бурно развивающейся и
приобретающей всё большую значимость сфере, как
применение современных биомедицинских техно-
логий и исследований.

Таким образом, все перечисленные международ-
ные документы можно отнести к этическим регулято-
рам, нарушение которых не влечет юридической от-
ветственности ни для должностных лиц, ни для прак-
тикующих врачей, ни для лечебных учреждений. 

Тем не менее, необходимо отметить, что  боль-
шинство норм Конвенции уже так или иначе отраже-

но в действующем российском законодательстве, ко-
торое предусматривает обязательность выполнения
всеми участниками процессов КИ установленных в
законах правил, нарушение которых может повлечь
юридическую ответственность.

Нормы российского законодательства 
о клинических исследованиях

Конституция РФ,  ст. 21 гласит «… никто не может
быть без его согласия подвергнут медицинским, на-
учным и иным опытам». 

Помимо этого, к основополагающим нормам от-
носится ст. 43 «Основ законодательства РФ об
охране здоровья граждан», в которой определяется
порядок применения новых методов профилактики,
диагностики, лечения, лекарственных средств, им-
мунобиологических препаратов и дезинфекционных
средств и проведения биомедицинских исследова-
ний. Согласно этой норме проведение биомедицин-
ского исследования допускается в учреждениях госу-
дарственной или муниципальной системы здраво-
охранения и должно основываться на предваритель-
но проведенном лабораторном эксперименте.  Лю-
бое биомедицинское исследование с привлечением
человека в качестве объекта может проводиться
только после получения письменного согласия граж-
данина. Гражданин не может быть принужден к учас-
тию в биомедицинском исследовании.

При получении согласия на биомедицинское ис-
следование гражданину должна быть предоставлена
информация о целях, методах, побочных эффектах,
возможном риске, продолжительности и ожидаемых
результатах исследования. Гражданин имеет право от-
казаться от участия в исследовании на любой стадии.

Пропаганда, в том числе средствами массовой
информации, методов профилактики, диагностики,
лечения и лекарственных средств, не прошедших
проверочных испытаний в установленном законом
порядке, запрещается. 

Статья 43 Основ содержит ограничительную нор-
му, согласно которой дети до 15 лет могут участво-
вать в испытаниях новых ЛС, методов и т.п. только по
жизненным показаниям. Кроме того, ст. 29 Основ за-
прещает привлекать к исследованиям арестованных
или осуждённых. Хотя, на практике существуют ситу-
ации, когда сами эти лица могут получать пользу (на-
пример, терапевтический эффект) от участия в ис-
следованиях. 

В этом отношении отечественное законодатель-
ство расходится с европейским. Заметим, что совре-
менные международные нормы допускают – конеч-
но, при определённых, чётко сформулированных
условиях, – проведение исследований с участием и
этих категорий граждан.
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Согласно Основам законодательства в случае на-
рушения прав граждан в области охраны здоровья
вследствие недобросовестного выполнения меди-
цинскими и фармацевтическими работниками своих
профессиональных обязанностей, повлекшего при-
чинение вреда здоровью граждан или их смерть,
ущерб возмещается в соответствии с законодатель-
ством.

Такая отсылочная формулировка позволяет обра-
титься к нормам Гражданского кодекса РФ и Уголов-
ного кодекса РФ, в частности к  ст. 118 УК РФ, кото-
рая предусматривает ограничение свободы на срок
до 4 лет либо лишением свободы на срок до 1 года с
лишением права занимать определенные должности
или заниматься определенной деятельностью на
срок до 3 лет за  причинение тяжкого вреда здоровью
по неосторожности, совершенное вследствие ненад-
лежащего исполнения лицом своих профессиональ-
ных обязанностей.

В теме клинических исследований важно упомя-
нуть  ст. 120 УК РФ  которая предусматривает наказа-
ние в виде лишения свободы от 2 до 5 лет с лишени-
ем права занимать определенные должности или за-
ниматься определенной деятельностью на срок до 4
лет за принуждение к изъятию органов или тканей
человека для трансплантации.

Кодекс РФ об административных правонаруше-
ниях содержит ст. 6.2., согласно которой незаконное
занятие частной медицинской практикой, частной
фармацевтической деятельностью, лицом, не имею-
щим лицензию на данный вид деятельности,  влечет
наложение административного штрафа в размере от
двадцати до двадцати пяти минимальных размеров
оплаты труда.

Далее существует норма, содержащаяся в ст. 5 За-
кона «О психиатрической помощи», в которой про-
возглашается право лица, страдающего психическим
расстройством, давать согласие или отказываться от
участия в исследованиях (однако ничего не говорит-
ся об обязанности лечебного учрежедения при про-
ведении исследований получать такое согласие, т.е.
реально обеспечивать это право). 

И, наконец, следует назвать ФЗ «О лекарствен-
ных средствах», в котором достаточно детализиро-
ваны нормы, регулирующие испытания новых препа-
ратов.  Целый раздел посвящен разработке, докли-
ническим и клиническим исследованиям лекар-
ственных средств. В главе IX определяются источники
финансирования разработки новых  ЛС, устанавли-
вается патентная защита разработчиков,  определяет-
ся порядок проведения доклинических исследова-
ний. В соответствии со ст. 37  целью КИ  ЛС является
получение научными методами оценок и доказа-
тельств эффективности и безопасности ЛС, данных

об ожидаемых побочных эффектах от применения
ЛС и эффектах взаимодействия с другими ЛС.

Определено, что решение о проведении КИ кон-
кретного лекарственного средства принимается феде-
ральным органом исполнительной власти, в компе-
тенцию которого входит осуществление государствен-
ного контроля и надзора в сфере обращения лекар-
ственных средств. В настоящее время это Росздрав-
надзор (Федеральная служба по надзору в сфере
здравоохранения и социального развития Министер-
ства здравоохранения и социального развития РФ).

Особо следует отметить, что в перечне представ-
ляемых документов предусматривается положитель-
ное заключение Комитета по этике при Росздравнад-
зоре. В 2004 г по результатам проведенной эксперти-
зы  и на основании  заключений Комитета по этике
Росздравнадзором выдано 525 разрешений на про-
ведение клинических исследований лекарственных
средств.

Клинические исследования (КИ) ЛС должны осу-
ществляться в учреждениях здравоохранения, аккре-
дитованных Росздравнадзором. Этим же органом со-
ставляется и публикуется Перечень учреждений здра-
воохранения, имеющих право проводить такие ис-
следования. 

Правовую основу проведения КИ ЛС составляют
решение Росздравнадзора о проведении  исследова-
ний ЛС и договор о проведении КИ  ЛС. Данный до-
говор помимо прочего должен содержать сведения
об условиях страхования здоровья пациентов, участ-
вующих в исследованиях и об условиях страхования
гражданской ответственности лиц, осуществляющих
проведение таких  исследований.

Ст. 40 закона «О лекарственных средствах» де-
тально определяет права пациентов, участвующих в
КИ. Прежде всего это добровольность, наличие пись-
менного согласия, полное информирование пациен-
та о ЛС и ожидаемых результатах исследования. Да-
ется перечень категорий лиц, на которых не допуска-
ются КИ.

Договор страхования здоровья пациента, участву-
ющего в КИ ЛС, заключается между организацией -
разработчиком ЛС и медицинской страховой органи-
зацией.

Ст. 41 закона устанавливает обязанность субъек-
тов обращения лекарственных средств сообщать о
случаях побочных действий ЛС.  

Ведомственные акты
Что касается  подзаконных актов, регулирующих

КИ, то эффективно действующим можно считать ве-
домственный  акт – стандарт отрасли ОСТ 42-511-99
«Правила проведения качественных клинических
испытаний в Российской Федерации», утвержден-
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ный Минздравом 29.12.98. В нем детально опреде-
лены обязанности всех сторон, принимающих учас-
тие в исследовании, включая исследователя и спо-
нсора, порядок создания  и деятельности Комитетов
по этике в процессе изучения действия ЛС на челове-
ка. Документ представляет собой этический и на-
учный стандарт, требования которого должны со-
блюдаться при проведении КИ ЛС, результаты кото-
рых планируется представить в разрешительные ин-
станции. Кроме того, принципы Правил могут быть
распространены на другие КИ, при проведении кото-
рых нельзя исключить нежелательное влияние на
безопасность и здоровье человека.

Приказ Минздрава от 24.03.2000. №103 «О по-
рядке принятия решения о проведении клиниче-
ских исследований лекарственных средств» дета-
лизирует механизмы реализации указанных Правил,
устанавливая перечень представляемых  документов
и форму разрешения на проведение  клинических
исследований [8]. 

Вопросы КИ регулирует Приказ Минздрава от
19.06.03. №266 «Об утверждении правил клиниче-
ской практики». Эти Правила, в отличие от выше-
упомянутого  стандарта отрасли 42-511-99, являют-
ся не этическим документом, а юридически обяза-
тельны для выполнения всеми участниками КИ ЛС
на территории Российской Федерации [9].

Правила устанавливают требования к планирова-
нию, проведению, документальному оформлению и
контролю КИ, призванных гарантировать защиту
прав, безопасность и охрану здоровья лиц, участвую-
щих в исследованиях, при проведении которых не-
льзя исключить нежелательное влияние на безопас-
ность и здоровье человека, а также обеспечить до-
стоверность и точность получаемой в ходе исследо-
вания информации.

Несомненной прикладной и теоретической цен-
ностью являются Практические рекомендации, раз-
работанные в 2005 г. группой специалистов под об-
щей редакцией член-корр. РАМН проф. Ю.Б. Бело-
усова «Этическая экспертиза биомедицинских ис-
следований». 

Целью этих рекомендаций являлось  предоставле-
ние методических материалов для повседневного
использования членами Комитетов по этике (Этиче-
ских комитетов) при экспертной оценке биомеди-
цинских исследований; специалистами, занимаю-
щимися проведением таких исследований; работаю-
щими в клиниках, фармацевтических компаниях,
контрактных исследовательских организациях, руко-
водителям научных и клинических проектов, пред-
ставителям регулирующих органов, научно-исследо-
вательских институтов. И хотя рекомендации не но-
сят обязательного характера, они помогают вра-

чам, научным сотрудникам, аспирантам, которые
проводят медицинские исследования в соответствии
с международными требованиями. 

Таким образом, существующие международные и
российские этико-правовые и нормативно-правовые
документы позволяют достаточно детально регла-
ментировать проведение КИ. При этом существует
понимание необходимости дальнейшего совершен-
ствования нормативной базы медицинских исследо-
ваний с участием человека.

Однако, несмотря на наличие указанных норма-
тивных актов, практика испытывает ряд трудностей
при проведении КИ. 

По оценкам специалистов регистрируемые в Рос-
здравнадзоре исследования составляют лишь малую
часть (не более 1%) всех КИ, проводимых в России.
Это российская часть крупных международных КИ,
либо КИ, направленных на подготовку официальных
досье для регистрации новых показаний, путей вве-
дения, режимов лечения. Большое количество КИ
осуществляется без всякой регистрации. По-видимо-
му, причина такого положения лежит в сфере эконо-
мики. Проведение разрешительных процедур су-
щественно  увеличивает стоимость КИ, поскольку
включает вопросы страхования, налогообложения,
надлежащего оформления договорных взаимоотно-
шений между исследовательским центром и спонсо-
рами. Это делает финансовые потоки прозрачными,
в чем не всегда заинтересованы все участники КИ.

Больной обычно подписывает короткий протокол
о том, что он был проинформирован исследователем
о целях и задачах КИ, его преимуществах и рисках.
Можно ли этот протокол считать получением полно-
ценного информированного согласия, требуемого в
соответствии с законодательством – вопрос анализа
данного документа  в каждом конкретном случае. От-
сутствие подобного документа является прямым на-
рушением закона.

В наиболее общем виде проблемы можно сфор-
мулировать следующим образом.

- Врачи (в том числе исследователи) не очень хо-
рошо проинформированы о наличии нормативных
документов и обязанности их исполнять [10]. 

- Несмотря на интенсивную административную
реформу, создание специализированного надзорно-
го органа (Росздравнадзор), эффективных методов
мониторинга КИ, соответствия их проведения требо-
ваниям закона пока не найдено.

- Как следствие несовершенного контроля никто
не привлекался к ответственности и не сформирова-
лась судебная практика в этой области, которая, воз-
можно, мотивировала бы исследователей избегать
нарушений законодательства.

Думается, что мерами, реально способными 
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изменить ситуацию, является подготовка  медиков и
юристов, специализирующихся по КИ в рамках
вузовской  и послевузовской специализации и повы-
шения квалификации (переподготовки). Будет спо-
собствовать улучшению положения формирование
открытого национального регистра исследователей и
мониторов (содержащего их исследовательскую ис-
торию) и негосударственных профессиональных ис-
следовательских ассоциаций. 

Можно надеяться, что некоторые меры по совер-
шенствованию этой работы, проводимые Минздрав-
соцразвития, позволят приблизить реальную право-
применительную практику к духу и букве закона. 

Так, 27.01.06 Минздравсоцразвитие своим при-
казом № 48 утвердило Положение о межрегиональ-
ном инспекционном управлении Федеральной служ-
бы по надзору в сфере здравоохранения, в котором к

прямым полномочиям данного управления отнесен
надзор за проведением доклинических и КИ ЛС, а
также выполнением правил лабораторной и клини-
ческой практики.

В качестве совещательного и экспертного органа
приказом Росздравнадзора от 26.01.05 ? 115-Пр/05
создана комиссия по вопросам доклинических и КИ
ЛС. 

Приказом Росздравнадзора от 26.05.05 ? 126-
Пр/05 создана Служба качества Росздравнадзора.
Пункт 7. Положения об этой службе распространяет
ее полномочия на вопросы качества во всех сферах
деятельности Росздравнадзора.

Каковы будут эффективность и результаты работы
этих органов – покажет время, однако сам факт их
создания позволяет надеяться на боле эффективное
правоприменение в сфере КИ.
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