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Назначение лекарственного препарата (ЛП) вне рамок официальной инструкции по медицинскому применению (off-label) имеет как меди-
цинский, так и юридический аспекты. С медицинской точки зрения такого рода назначение может быть продиктовано клинической ургент-
ностью, когда альтернативная терапия отсутствует, с другой стороны, зачастую врачи назначают ЛП off-label по незнанию и в тех случаях, 
когда имеется другой препарат с зарегистрированными показаниями. В статье проведен анализ нормативно-правовых актов, регламенти-
рующих назначения такого рода. Описаны возможные несоответствия между клиническими рекомендациями и стандартами оказания ме-
дицинской помощи, роль врачебной комиссии, влияние на качество и безопасность оказания медицинской помощи, а также виды юриди-
ческой ответственности медицинского работника, которые могут возникнуть при назначении ЛП вне рамок инструкции. 
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Назначение лекарственных препаратов off-label

Введение 
Назначение лекарственных препаратов (ЛП) не в 

соответствии с инструкцией по медицинскому приме-
нению (оff-label) представляет собой многогранную 
проблему. Это обусловлено различными причинами: 
так, зачастую для спасения жизни больного или об-
легчения его страданий врач осознанно идет на на-
значение препарата не по инструкции, т.к. отсутствуют 
какие-либо альтернативные подходы. С другой стороны, 
такого рода назначения могут быть следствием низкой 
квалификации самого врача. В предыдущей статье 
были приведены возможные причины, виды, послед-
ствия назначения ЛП не по инструкции и его правовое 
регулирование в Российской Федерации (РФ) на тот 
момент. Основной целью написания текущей работы 
является привлечение внимания к проблемам регу-
лирования назначения лекарственных препаратов вне 
рамок инструкции по медицинскому применению и 
обзор изменений нормативно-правовых актов, регу-
лирующих данный вопрос. 

 
Законодательство в сфере регулирования  
оказания медицинской помощи  
и назначения лекарственных препаратов 

Все нормативно-правовые акты (НПА), которые 
регулируют ту или иную сферу, имеют четкую иерархию. 
На текущий момент иерархия НПА в РФ следующая: 
международные законодательные акты, которые про-
шли процедуру ратификации (например: приказ Евра-
зийского экономического союза [ЕАЭС]), федеральные 
законы, приказы и другие законодательные акты раз-

личных ведомств. В рамках создания единого рынка 
обращения лекарственных средств были приняты (ра-
тифицированы) несколько решений ЕАЭС (рис. 1).  

Согласно решению ЕАЭС № 87 (О правилах ре-
гистрации и экспертизы лекарственных средств для 
медицинского применения от 03.11.2016 г.) приме-
нение препарата «вне инструкции» (off-label) пред-
ставляет собой его намеренное применение с меди-
цинской целью не в соответствии с общей характери-
стикой лекарственного препарата или инструкцией по 
медицинскому применению [1]. Можно выделить три 
вида назначений ЛП off-label: назначение препаратов 
с нарушением показаний к медицинскому применению, 
без учета наличия у пациента противопоказаний и на-
значение с нарушением способов и особенностей прие-
ма. Клинические примеры были приведены в преды-
дущей статье авторов [2]. До недавнего времени в РФ 
отсутствовала ясная правовая база назначений ЛП off-
label, и клинические рекомендации (КР) не имели пра-
вового статуса. В последние годы ряд нормативно-
правовых актов (НПА), регулирующих этот вопрос, 
претерпели важные изменения. Так, был изменен ос-
новной закон, регулирующий принципы оказания ме-
дицинской помощи в РФ №323 «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации» (далее 
ФЗ №323) [3]. Согласно изменениям, которые были 
внесены в ст.37 ФЗ №323, с 01.01.2022 г. медицинская 
помощь должна будет организовываться и оказываться 
на основе клинических рекомендаций, а не только на 
основании стандартов оказания медицинской помощи 
(далее – стандарты), как было ранее . Статус стандартов 

Figure 1. Hierarchy of regulations 
Рисунок 1. Иерархия нормативно-правовых актов

International legal acts 
Международные законодательные акты

Constitution of the Russian Federation 
Конституция Российской Федерации

Federal laws 
Федеральные законы

Orders of departments 
Приказы ведомств

Local government acts 
Акты органов местного самоуправления
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был понижен в связи с новой формулировкой, согласно 
которой медицинскую помощь необходимо оказывать 
с учетом, а не на их основе. Таким образом, понятие 
КР закрепили на федеральном уровне. В дополнение 
к изменениям ФЗ №323 были приняты приказы, ре-
гулирующие перечень заболеваний, по которым должны 
быть разработаны рекомендации, требования к их 
структуре, сроках разработки и одобрения научно-
практическим советом Министерства здравоохранения 
(МЗ) РФ [4-8]. Особый интерес представляет приказ 
№103н от 28.02.2019 г., который содержит шкалу 
оценки уровня достоверности доказательств (УДД) и 
уровня убедительности рекомендаций (УУР) [6]. Данные 
шкалы являются национальной альтернативой при-
вычному всем уровню доказательности и класса реко-
мендаций (более подробная информация представлена 
в приказе). В рамках этих НПА прописано, что допус-
кается назначение ЛП off-label с обязательным указанием 
ссылок на проведенные клинический исследования, 
УДД и УУР. С учетом изменений, внесенных в законо-
дательство, в том числе, в ФЗ №323, можно говорить 
о том, что применение лекарственных препаратов off-
label по клиническим рекомендациям с 2022 г. факти-
чески будет осуществляться в рамках правового поля. 

Тем не менее, на текущий момент остаются проти-
воречия между НПА в области регулирования на-
значений ЛП вне рамок инструкции. Так, согласно 
тому же ФЗ №323 стандарты должны разрабатываться 
на основании КР и должны включать ЛП, которые за-
регистрированы на территории РФ в соответствии с 
инструкцией по медицинскому применению. Согласно 
этому же закону, ЛП должен выписываться врачом в 
соответствии с утвержденным порядком назначения. 
Согласно порядку назначения (порядок №4н) отсут-
ствует запрет на назначение ЛП вне рамок инструкции, 
при этом врачу запрещается оформлять рецепты при 
отсутствии у пациента медицинских показаний [9]. 

Согласно приказу №203, который регламентирует 
критерии оценки качества медицинской помощи, на-
значение ЛП должно проводиться с учетом инструкции 
по медицинскому применению, но это не означает, 
что назначение должно проводиться «в соответствии 
с инструкцией». Подобная формулировка говорит о 
том, что прямого нарушения при назначении ЛП off-
label не будет, т.к. законодатель не разъясняет, в каком 
объеме необходимо учитывать инструкцию по меди-
цинскому применению лекарственного препарата. Тем 
не менее, оказание медицинской помощи будет про-
водиться на основе соответствующих стандартов, ко-
торые не могут включать в себя информацию off-label 
[10]. Таким образом, существует высокий риск, что 
пациенты могут остаться без необходимой медицинской 
помощи, т.к. схемы лекарственной терапии, указанные 
в КР и содержащие рекомендации о применении ЛП 

off-label, не могут быть включены в стандарт меди-
цинской помощи. Это влечет за собой невозможность 
назначения пациентам лекарственной терапии, не 
включенной в стандарт медицинской помощи, а также 
невозможность оплаты подобной медицинской помощи 
из средств бюджета обязательного медицинского стра-
хования. 

 
Инструкция по медицинскому  
применению 

Инструкция по медицинскому применению пре-
парата (ИМПП) не является НПА, тем не менее, она 
имеет нормативно-правовой характер. Информация 
об этом прописана в приказе МЗ РФ №88 от 26 марта 
2001 г. Согласно ему ИМПП предназначена для спе-
циалистов здравоохранения или для потребителей 
(лист-вкладыш). Она является официальным доку-
ментом, который содержит информацию о лекарст-
венном препарате, необходимую и достаточную для 
его эффективного и безопасного медицинского при-
менения. Применение ЛП должен происходить в со-
ответствии с инструкцией [11]. Кроме того, согласно 
ФЗ 61«Об обращении лекарственных средств» она 
является обязательным документом при государст-
венной регистрации ЛП, и все ее разделы создаются 
на основании выявленных свойств ЛП в доклинических 
и клинических исследованиях [12,13]. В рамках про-
хождения регистрации ЛП или регистрации отдельного 
показания МЗ оценивает все имеющиеся данные об 
эффективности и безопасности ЛП в рамках того или 
иного показания у различных профилей пациентов. 
Если необходимость применения ЛП превышает воз-
можные риски, регуляторный орган выдает регистра-
ционное удостоверение компании производителю, и 
последняя может начать реализацию препарата. 

Таким образом, можно говорить, что ФЗ №61 опре-
деляет инструкцию по медицинскому применению ле-
карственного препарата в качестве официального ис-
точника информации о препарате, его свойствах, по-
казаниях и противопоказаниях к его применению [12]. 
Следовательно, инструкция по применению обладает 
нормативным характером, при этом не являясь НПА, 
т.к. не проходит необходимый для НПА путь утвер-
ждения. То есть, медицинские работники обязаны на-
значать препараты в соответствии с положениями ин-
струкции, и это не должно вызывать сомнений [14,15]. 

 
Роль врачебной комиссии в лечебном 
процессе и НПА, регулирующие ее  
деятельности 

Также стоит указать и роль врачебной комиссии в 
назначении лекарственных препаратов. Нормами ФЗ 
№323 закреплено, что при наличии жизненных по-
казаний по решению врачебной комиссии возможно 
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назначение ЛП, которые не входят в стандарты и кли-
нические рекомендации [3]. При этом функции вра-
чебной комиссии определены в порядке, утвержден-
ном приказом Минздравсоцразвития России от 
05.05.2012 № 502н (далее – Порядок № 502н) [16]. 
Одной из основных функций врачебной комиссии 
является принятие решений по вопросам профилак-
тики, диагностики, лечения в наиболее сложных и 
конфликтных ситуациях, требующих комиссионного 
рассмотрения. При этом пунктом 4.7 Порядка №502н 
определено, что врачебная комиссия принимает ре-
шения о назначении лекарственных препаратов при 
наличии медицинских показаний (по жизненным по-
казаниям): 
• не входящих в соответствующий стандарт медицин-

ской помощи; 
• по торговым наименованиям. 

Однако стоит обратить внимание на следующие 
нюансы. Во-первых, Порядок №502н до сих пор не 
включает возможность назначения лекарственных пре-
паратов, не входящих в клинические рекомендации, 
по решению врачебной комиссии. Во-вторых, не за-
креплена возможность отступления от инструкции по 
медицинскому применению лекарственного препарата 
при назначении. Также стоит обратить внимание, что 
применение препарата, не вошедшего в стандарт ме-
дицинской помощи, не идентично применению пре-
парата off-label. 

На врачебную комиссию возлагаются и иные функ-
ции (пункт 4.25 Порядка №502н), которые должны 
быть предусмотрены федеральными законами, нор-
мативными правовыми актами Президента РФ, Пра-
вительства РФ, федеральных органов исполнительной 
власти и органов государственной власти субъектов 
РФ. Однако стоит отметить, что подобных актов, за-
крепляющих за врачебной комиссией функции по на-
значению ЛП off-label, нет. 

Таким образом, врачебная комиссия медицинской 
организация не наделена правом назначения ЛП off-
label (за исключением случаев назначения ЛП при 
чрезвычайных ситуациях, о которых будет сказано 
ниже). 

 
Назначение лекарственных препаратов  
в особых ситуациях 

В рамках подготовки текущего обзора авторами 
были выделены ряд особых клинических ситуаций, 
когда возможно назначение ЛП вне зарегистрирован-
ных показаний. Это назначение ЛП при чрезвычайных 
ситуациях (ЧС), по жизненным показаниям и в рамках 
проведения диссертационной работы. 

Учитывая сложившуюся эпидемиологическую об-
становку в стране и в мире, Правительство РФ приняло 
постановление №441 от 3 апреля 2020 г. (далее – 

постановление №441), которое регламентирует вре-
менный оборот ЛП для медицинского применения 
при ЧС [17]. Данное постановление предусматривает 
упрощенную процедуру регистрации ЛП, которые не-
обходимы в рамках оказания медицинской помощи 
при ЧС (минуя процедуру, которая прописана в ФЗ 
№61). Срок регистрации составляет не более 5 сут. 
Согласно постановлению возможно применение ЛП 
по показаниям, не указанным в ИМПП или препаратов, 
которые прошли упрощенную процедуру регистрации 
(т.е., ранее не были зарегистрированы в стране). Под 
ЧС подразумевается применение ЛП при: угрозе воз-
никновения и ликвидации ЧС; организации оказания 
медицинской помощи лицам, пострадавшим в ре-
зультате ЧС; предупреждении ЧС; при профилактике 
и лечении заболеваний, представляющих опасность 
для окружающих, заболеваний и поражений, полу-
ченных в результате воздействия неблагоприятных хи-
мических, биологических, радиационных факторов. 
Согласно перечню заболеваний, к представляющим 
опасность относятся такие заболевания как ВИЧ, ге-
патиты и др. заболевания, в т.ч., новая коронавирусная 
инфекция. Стоит отметить, что утвержденного перечня 
заболеваний и поражений, полученных в результате 
воздействия неблагоприятных химических, биологи-
ческих, радиационных факторов, или перечня забо-
леваний, полученных в результате их воздействия, на 
законодательном уровне не определено. Это дает воз-
можность достаточно широко трактовать область при-
менения ПП РФ №441, например, применить его по 
отношению к любым лекарствам, предназначенным 
для лечения заболеваний, вызванных вирусами, бак-
териями и прочее [18]. При начале применения ле-
карственного препарата ответственное лицо медицин-
ской организации представляет в МЗ РФ и Росздрав-
надзор информацию в форме электронного документа, 
содержащую даты начала и окончания применения 
лекарственного препарата, наименование лекарствен-
ного препарата, название заболевания (состояния) по 
международной классификации болезней, для про-
филактики и (или) лечения которого применяется ле-
карственный препарат, с приложением к этой инфор-
мации копии инструкции по медицинскому примене-
нию такого лекарственного препарата. 

Данное постановление определяет особенности 
обращения лекарств, включая их использование off-
label. Такое применение осуществляется на основании 
решения врачебной комиссии с внесением соответ-
ствующей информации в медицинскую документацию 
или на основании «консилиума врачей с внесением 
решения консилиума в протокол, который подписы-
вается участниками консилиума врачей, и с указанием 
соответствующей информации в медицинской доку-
ментации пациента». 
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Другой особой клинической ситуацией может быть 
назначение ЛП по жизненным показаниям. Эта воз-
можность предусмотрена приказом Министерства 
здравоохранения и социального развития РФ №494 
от 9 августа 2005 г., причем, приказ регламентирует 
не столько off-label назначения ЛП (вне инструкции 
уже зарегистрированного препарата), сколько назначе-
ние незарегистрированного ЛП в РФ (unlicensed med-
icine). Нужно понимать, что это не одно и тоже. На-
значение off-label – это назначение зарегистрирован-
ного ЛП в не рамок инструкции по медицинскому 
применению, во втором случае – использование не-
зарегистрированного ЛП. 

Согласно данному НПА для назначения незареги-
стрированного ЛП должно быть: 
• основание в виде жизнеугрожающего медицинского 

состояния у больного; 
• оформлен протокол консилиума врачей федеральной 

специализированной медицинской организации, 
подписанный главным врачом или директором фе-
деральной специализированной медицинской ор-
ганизации; 

• подписанная пациентом форма информированного 
согласия. 

Проблема отсутствия зарегистрированных препа-
ратов остро стоит в педиатрической практике, онко-
логии, паллиативной медицине, гинекологии, фти-
зиатрии, психиатрии, а c начала 2020 г. – и в лечении 
коронавирусной инфекции [2,19-24]. Это может быть 
связано с разными причинами, например, произво-
дители не регистрируют ЛП или ЛП с удобными фор-
мами для применения в РФ, а также с рядом сложно-
стей, которые могут возникать при регистрации. Так, 
согласно распоряжению Правительства РФ от 25 сен-
тября 2019 г. №2170-р в целях оказания медицинской 
помощи по жизненным показаниям детям были за-
куплены и ввезены в РФ ряд наркотических и психо-
тропных веществ. Среди них были: клобазам, мида-
золам, диазепам, фенобарбитал [25]. Если клобазам 
не зарегистрирован в РФ, то ЛП с такими междуна-
родными непатентованными названиями (МНН), как 
мидазолам, диазепам и фенобарбитал зарегистри-
рованы в РФ как для взрослой, так и для педиатриче-
ской популяции. Тем не менее, в РФ отсутствуют 
удобные для применения у детей формы выпуска этих 
МНН, например: эликсир и раствор для инъекций для 
фенобарбитала, раствор ректальный для диазепама, 
раствор оромукозальный для мидазолама [26]. 

Назначение ЛП вне рамок инструкции является 
«серой» зоной не только со стороны НПА, но и, зача-
стую, с медицинской точки зрения, что может пред-
ставлять научный интерес в рамках написания дис-
сертационных работ. Согласно экспертному документу 
«О порядке проведения биомедицинских исследований 

у человека» экспертного совета по медицине ВАК Ми-
нобразования РФ, который был издан в 2003 г., в 
рамках научной работы изучаются новое ЛП или новые 
показания, необходимо обязательное получение раз-
решения МЗ РФ [27]. Кроме того, необходимо одоб-
рение этического совета при МЗ РФ и подписание 
всеми участниками исследования формы информи-
рованного согласия. Без соблюдения всех вышеука-
занных требований диссертация не может быть принята 
к рассмотрению диссертационными советами. Таким 
образом, такого рода работы необходимо проводить 
в соответствии с процедурами ФЗ №61 (по данной 
процедуре ЛП регистрируют производители). 

Отметим, что в соответствии с ч. 3 ст.38 ФЗ №61 
организацию проведения клинических исследований 
лекарственного препарата для медицинского приме-
нения кроме разработчика лекарственного препарата 
вправе осуществлять: 
• образовательные организации высшего образования, 

организации дополнительного профессионального 
образования; 

• научно-исследовательские организации. 
 

Критерии качества и безопасности  
оказания медицинской помощи 

Под качественной медицинской помощью согласно 
п. 21 ст.2 ФЗ №323 понимается совокупность харак-
теристик, отражающих своевременность оказания ме-
дицинской помощи, правильность выбора методов 
профилактики, диагностики, лечения и реабилитации 
при оказании медицинской помощи, степень дости-
жения запланированного результата. 

Под безопасностью медицинской услуги понимается 
отсутствие недопустимого риска, связанного с воз-
можностью нанесения ущерба (приказ МЗ РФ от 
22.01.2001 №12 «О введении в действие отраслевого 
стандарта «Термины и определения системы стандар-
тизации в здравоохранении»). 

В свою очередь, в контексте ФЗ №61 безопасностью 
ЛП считается характеристика, основанная на сравни-
тельном анализе его эффективности и риска причи-
нения вреда здоровью (подп. 23 ст.4 ФЗ №61). 

Таким образом, назначение ЛП off-label нарушает 
права пациента на качественную и безопасную меди-
цинскую помощь. Более того, отсутствие информации о 
согласии пациента на применение лекарственного пре-
парата off-label при оказании пациенту медицинского 
вмешательства говорит о нарушении права пациента на 
информацию. Из Закона РФ от 07.02.1992 №2300-1 
«О защите прав потребителей» следует, что оказание 
подобных медицинских услуг должно квалифицироваться 
как оказание услуг с недостатками. Данное обстоятельство, 
в свою очередь, дает право пациенту на возмещение 
убытков и компенсацию морального вреда. 
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Виды юридической ответственности  
при назначении ЛП вне инструкции 

Одновременно с этим оборот незарегистрированных 
лекарственных препаратов запрещен действующим 
законодательством, о чем, в частности, свидетельствует 
предусмотренная уголовная и административная от-
ветственность. 

Следовательно, назначение лекарственных препа-
ратов off-label – это использование зарегистрирован-
ного в РФ лекарственного препарата в медицинских 
целях вразрез с инструкцией по медицинского при-
менению препарата (существует ошибочное предпо-
ложение, что назначение незарегистрированных ЛП 
также является off-label, однако это не так). В связи с 
этим в проблеме назначения ЛП off-label можно вы-
делить несколько направлений, потому что медицин-
ская деятельность, как и любая другая, может привести 
к следующей из юридических ответственностей: 
• Гражданско-правовой; 
• Дисциплинарной; 
• Административной; 
• Уголовной. 

В текущей статье мы рассмотрим последние два 
вида юридической ответственности т.к. гражданско-
правовую ответственность чаще всего несет медицин-
ская организация, а дисциплинарная ответственность 
не несет больших рисков для врача. 

 
Административная ответственность 

Ч. 1 ст.14.4 кодекса РФ об административных пра-
вонарушениях (КоАП РФ) устанавливает запрет на 
оказание некачественных и небезопасных услуг [28]. 
Однако на практике привлечь медицинского работника 
по данному основанию очень сложно, так как воз-
буждать и рассматривать дела по данной статье КоАП 
РФ уполномочен Роспотребнадзор, который не обладает 
соответствующими полномочиями для проведения 
оценки качества и безопасности медицинской помо-
щи. 

Одновременно с этим привлечение к ответственности 
по ч.2 ст.14.1 КоАП РФ «Осуществление предприни-
мательской деятельности с нарушением требований 
и условий, предусмотренных специальным разреше-
нием (лицензией)» невозможно, так как соблюдение 
стандартов медицинской помощи не входит в лицен-
зионные требования. 

Таким образом, наступление административной 
ответственности при назначении ЛП вне рамок ин-
струкции маловероятно. 

 
Уголовная ответственность 

Согласно Уголовному кодексу РФ (УК РФ) уголовная 
ответственность может наступить, если в результате 
дефекта оказания медицинской помощи был причинен 

тяжкий вред по неосторожности (ч. 2 ст.118 УК РФ), 
причинение смерти по неосторожности (ч. 2 ст.109 
УК РФ), также уголовная ответственность наступает за 
оказание услуг, не отвечающих требованию безопас-
ности (ч.ч. 1, 2, 3 ст.238 УК РФ) [29]. 

Необходимо отметить, что такие случаи на практике 
встречаются редко, однако особенность уголовного 
законодательства заключается в том, что, в отличие от 
гражданского кодекса РФ, отсутствие последствий в 
виде вреда жизни или здоровью пациента не всегда 
может стать основанием для освобождения медицин-
ского работника от уголовной ответственности. В част-
ности, речь идет о ч. 1 и пункте «б» ч. 2 ст.238 УК РФ, 
которые предусматривают ответственность за оказание 
услуг, не отвечающих требованиям безопасности, без 
фактического наступления негативных последствий 
для человека. 

Следовательно, факт нарушения медицинским ра-
ботником требований безопасности при назначении 
ЛП может иметь состав преступления. Существует до-
статочное количество судебных постановлений, под-
тверждающих формальность данного состава, однако 
УК РФ содержит ряд ситуаций, исключающих наступ-
ление уголовной ответственности. 

Согласно ч. 1 ст.39 УК РФ не является преступлением 
причинение вреда охраняемым уголовным законом 
интересам в состоянии крайней необходимости, то 
есть, для устранения опасности, непосредственно угро-
жающей личности и ее правам, если эта опасность не 
могла быть устранена иными средствами и при этом 
не было допущено превышения пределов крайней 
необходимости. 

Еще одно основание освобождения от уголовной 
ответственности – ст. 41 УК РФ, согласно которой не 
является преступлением причинение вреда охраняемым 
уголовным законом интересам при обоснованном 
риске для достижения общественно полезной цели. 
Как и при крайней необходимости, риск признается 
обоснованным, если указанная цель не могла быть 
достигнута не связанными с риском действиями (без-
действием) и лицо, допустившее риск, предприняло 
достаточные меры для предотвращения вреда охра-
няемым уголовным законом интересам (ч. 2 ст.41 УК 
РФ). 

Таким образом, формально действия медицинского 
работника, который, назначая ЛП off-label, нарушает 
требования безопасности, попадают под состав пре-
ступления, если его действия нельзя квалифицировать 
как крайнюю необходимость или обоснованный риск. 
Вместе с тем, исходя из п. 2 ст.14 УК РФ, не является 
преступлением действие (бездействие), хотя фор-
мально и содержащее признаки какого-либо преступ-
ления, но в силу малозначительности не представ-
ляющее общественной опасности. 
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УК РФ не содержит критериев малозначительности 
деяний, однако, исходя из разъяснений Верховного 
Суда в кассационном определении от 07.02.2017 
№5-УД17-1, можно сделать вывод, что для привлече-
ния лица к уголовной ответственности его деяния 
должны представлять собой такую степень обществен-
ной опасности, которая свидетельствует об их спо-
собности причинить вред общественным отношениям. 

Выходит, что если ЛП потенциально не создает 
угрозу жизни или здоровью пациента, то действия 
медицинского работника при его назначении off-label 
соответствуют критериям малозначительности. Однако 
представляется, что в ситуации с ЛП это возможно до-
казать далеко не всегда, и для выяснения подобного 
вопроса к делу должны привлекаться эксперты [18]. 

 
Заключение  

За последние несколько лет были приняты или 
внесены изменения ряд НПА, которые регулируют на-
значение ЛП вне рамок инструкции. Тем не менее, 
для того, чтобы привести законодательство к едино-
образию и разрешить хотя бы некоторые правовые 
разногласия, необходимо внести изменения в дей-
ствующее законодательство. Например, возможность 
включения препаратов в стандарты оказания меди-
цинской помощи, которые прописаны в КР в рамках 
off-label. Подобная трансформация законодательства 
даст врачам в будущем возможность назначать ЛП, 
не нарушая стандарты оказания медицинской помощи, 

а пациентам, в свою очередь, получать необходимую 
им медицинскую помощь. 

Помимо этого, несмотря на то, что порядок на-
значения лекарственных препаратов, утвержденный 
приказом МЗ РФ от 14.01.2019 №4н, не содержит в 
себе четкого запрета на назначение препаратов off-
label, равно как и не содержит строгого указания на 
назначение ЛП в соответствии с инструкцией по при-
менению, в данный порядок все же стоит внести не-
которые уточнения. Подобные изменения должны 
быть направлены на недопущение двойного толкования 
указанного нормативного акта и предусматривать воз-
можность назначения ЛП, зарегистрированных в РФ, 
с отступлением от инструкции по медицинскому при-
менению лекарственных препаратов. 

Следовательно, изменение законодательства для 
решения выявленных проблем должно носить систем-
ный характер и требует ответственного подхода к дан-
ному вопросу. 

Помимо изменений законодательной базы, остается 
до конца нерешенным вопрос соответствия утвер-
жденным МЗ РФ КР с ведущими мировыми практи-
ками, которые отражены в зарубежных КР. Возможны 
несоответствия между изменением последних и КР, 
которые утверждаются МЗ. 

 
Отношения и Деятельность: нет.  
Relationships and Activities: none.
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