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Последние 20 лет страны содружества незави-
симых государств (СНГ) после распада СССР
взяли курс на построение правовых государств.
Претерпели существенное изменение законода-
тельные акты, регулирующие все сферы деятель-
ности человека, вновь создаваемые правовые до-
кументы делают акцент на соблюдении прав че-
ловека.
В Российской Федерации в 2011 г. вступил в

действие Федеральный Закон № 323 от 21 нояб-

ря 2011 г. «Об основах охраны здоровья граждан
в Российской Федерации», где четко закреплены
права пациента и обязанности медицинских ра-
ботников [1].
Главной фигурой при взаимодействии врача и

пациента на профессиональной основе является
врач, точнее лечащий врач. Используя дефини-
ции, предложенные в вышеуказанном законе,
«…лечащий врач — это врач, на которого возло-
жены функции по организации и непосредственно-
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му оказанию пациенту медицинской помощи в пе-
риод наблюдения за ним и лечения» (ФЗ № 323,
статья 2). Под лечением понимается «комплекс
медицинских вмешательств, выполняемых по на-
значению медицинского работника, целью кото-
рых является устранение и облегчение проявлений
заболевания/заболеваний либо состояний пациен-
та, восстановление или улучшение его здоровья,
трудоспособности, качества жизни». А под ме-
дицинским вмешательством — «выполняемые ме-
дицинским работником по отношению к пациенту,
затрагивающие психическое или физическое со-
стояние человека и имеющие профилактическую,
исследовательскую, диагностическую, лечебную,
реабилитационную направленность виды медицин-
ских обследований и/или манипуляций».
Врач организует обследование и лечение боль-

ного, отвечает за информирование пациента обо
всех аспектах его здоровья, решает вопрос о необ-
ходимости проведения дополнительных консуль-
таций, созыва консилиума, устанавливает диа-
гноз, организует лечение, в том числе рекомендует
пациенту лекарственные препараты, медицин-
ские изделия, необходимые для коррекции его
состояния, специализированные продукты пита-
ния (статья 70). Кроме оказания медицинской по-
мощи и назначения лекарственных препаратов
(статья 73), в обязанности врача входит следование
этическим нормам медицинской деятельности,
заложенным в Клятве врача «честно выполнять
свой врачебный долг, посвятить свои знания и уме-
ния предупреждению и лечению заболеваний, сохра-
нению и укреплению здоровья человека» (статья 71).
Сегодня в медицине довольно часто возника-

ет противостояние этических и правовых требо-
ваний, предъявляемых к врачу: необходимость
соблюдения стандарта оказания медицинской по-
мощи пациенту и назначение современной высоко-
эффективной помощи, которая не укладывается
в прокрустово ложе стандартов; госпитализация
больного в профильное отделение и лечение со-
путствующей патологии, не укладывающейся в
этот профиль, и многое другое. Как бы ни хоте-
лось видеть тандем этики и права, но, к сожале-
нию, этика — характеризующая верхний предел
нравственности общества, практически всегда
опережает право — обеспечивающее нижний ее
предел. И в медицине: несмотря на наличие за-
конодательства, регулирующего сферу медицин-
ской деятельности, врачебную этику никто не от-
менял, и от доктора пациент ожидает следования
этическому требованию «приноси пользу»: мак-
симального со-участия, со-переживания, со-дей-
ствия. «Поступай так, как бы ты хотел, чтобы лю-
ди поступали в отношении тебя» — этический
призыв, требующий, чтобы врач контролировал
весь процесс диагностики и лечения, выбирая
самый лучший диагностический метод и фарма-
кологический препарат, иначе как можно отве-
чать за результат?

Наиболее полно этические требования к вра-
чу изложены в документах Всемирной медицин-
ской ассоциации (ВМА) — международной непра-
вительственной организации, представляющей
врачей всего мира и устанавливающей междуна-
родные нормы медицинской деятельности, обя-
зательные для исполнения врачами стран в нее
входящих. Эта ассоциация была создана в 1947 г.
для обеспечения гарантии независимости врачей
и высоких этических стандартов их деятельнос-
ти, что было крайне важно после Второй миро-
вой войны. Сегодня эта организация объединя-
ет более 80 стран мира. Она ежегодно проводит
Генеральные Ассамблеи, на которых принима-
ются решения относительно актуальных проб-
лем медицины — совместимости достижений
науки и техники со стандартами медицинской
этики и профессиональной компетенции, что спо-
собствует обеспечению гуманного подхода к па-
циентам, улучшению качества жизни людей во
всем мире. Всемирная медицинская ассоциация
разрабатывает и распространяет руководства,
рекомендации и методические материалы по ши-
рокому кругу вопросов: медицинской этике и
участию человека в качестве субъекта медицин-
ского исследования, по правам пациентов, уходу
за раненными и больными в ходе военных кон-
фликтов, по содержанию заключенных и приме-
нению к ним пыток, по неправильному исполь-
зованию лекарственных препаратов, по плани-
рованию семьи, загрязнению окружающей среды
и многим другим вопросам, связанным с принци-
пами и правилами организации медицинской
деятельности. Основная задача ВМА — достиже-
ние консенсуса по спорным проблемам клини-
ческой медицины, медицинского образования,
социально-медицинским проблемам, который
базируется на авторитете общественной органи-
зации, именах ее экспертов.
Относительно обязанностей врача по назна-

чению лекарственных средств пациенту и ответ-
ственности за фармакологические назначения
имеется три документа ВМА:

1) «Заявление о генерической замене лекарст-
венных препаратов» (1989) [2];

2) «Резолюция по поводу терапевтической за-
мены лекарств» (1990) [3];

3) «Резолюция “О гарантиях невмешательства
в процесс принятия врачом профессионального
решения по поводу назначения лекарственного
средства”» (1988) [4].
Все перечисленные документы закрепляют от-

ветственность врача за результаты фармакотера-
пии и требуют крайней осторожности, персо-
нальной ответственности и жесткого контроля. В
частности, в «Заявлении о генерической замене
лекарственных препаратов» дается определение
этого вида замены: «генерической заменой называ-
ют отпуск лекарства, коммерческое название ко-
торого отличается от выписанного врачом, а хи-
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мический состав и дозировка действующего нача-
ла — идентична» и высказывается мнение между-
народного медицинского сообщества по поводу
этой возможности: «Выписке рецепта должен пред-
шествовать выбор лекарства, учитывающий ин-
дивидуальные особенности данного пациента. За-
тем врачу следует сравнить цены сходных препара-
тов, чтобы наилучшим способом удовлетворить
потребности пациента. Врач вправе и обязан про-
вести этот выбор от имени пациента, определив
тип препарата и его количество, с учетом эконо-
мических возможностей пациента. Если пациент
согласился на определенное лекарство, то препа-
рат нельзя заменить без разрешения пациента и
его врача. Даже если поставщик предлагает ана-
логичный препарат, необходимо предпринять все
меры, чтобы последнее слово осталось за врачом.
Пренебрежение этим принципом может причи-
нить ущерб пациенту, а врачу придется нести
ответственность за последствия. Для блага вра-
чей и пациентов национальные медицинские ассоциа-
ции должны всеми возможными способами поддер-
жать этот принцип»…
В «Резолюции по поводу терапевтической за-

мены лекарств» дается определение этого вида
замены: «…терапевтической заменой является
случай, когда фармацевт заменяет лекарство,
выписанное врачом, на другое, отличное по хими-
ческому составу. При этом замененное лекарство
хоть и принадлежит к тому же фармакологиче-
скому и/или терапевтическому классу, однако по
химическому составу отличается от прописан-
ного, а потому может вызывать у пациента иной
эффект». Согласно коллегиальному мнению про-
фессионалов-медиков, «поскольку выписка того
или иного лекарства — кульминация процесса взаи-
модействия между врачом и пациентом, направ-
ленного на предотвращение возникновения пробле-
мы или болезни, ее лечение или улучшение состоя-
ния пациента, подбор индивидуальной терапии
требует от врача тщательной оценки научных,
психологических и иных данных, включая стои-
мость того или иного лекарства, и врачи несут
ответственность за постановку диагноза и лече-
ние пациента, включая выписку соответствую-
щих лекарств и медикаментов. Всемирная меди-
цинская ассоциация выступает в поддержку инди-
видуализации процесса лечения пациента, основан-
ной на всей доступной информации о состоянии
его здоровья и психосоциальных особенностях и
сохранении за врачом права и обязанности быть
единственным авторитетом в деле выписки паци-
енту лекарств...».
В последнем документе — «Резолюции “О га-

рантиях невмешательства в процесс принятия
врачом профессионального решения по поводу
назначения лекарственного средства”» — особо
отмечается ответственность врача за фармаколо-
гические назначения и высказывается поддержка
права и обязанности врача принимать профессио-

нальные решения исключительно на благо своих
пациентов. «… так как зафиксированы факты не-
соответствия ряда выпускаемых под коммерче-
скими названиями лекарств стандартам качества
для фармацевтических препаратов соответствую-
щих генерических групп, то выписка врачом ле-
карств и препаратов — форма принятия профес-
сионального решения…».
Таким образом, ВМА — законодатель мод на

мировой этической сцене — возлагает на врача
ответственность за все этапы медицинского вме-
шательства и требует от общества делегировать
ему право на осуществление этого действия во
благо пациента.
Так ли это на практике?
Сегодня большое внимание на всех уровнях уде-

ляется вопросам коррупции. К сожалению, благо-
даря средствам массовой информации главными
коррупционерами были выставлены врачи и учи-
теля, что вызвало общественный резонанс и потре-
бовало государственных решений. В целях предуп-
реждения коррупции в медицине 20.12.2012 г. Мин-
здрав Российской Федерации выпустил приказ
№ 1175н «Об утверждении порядка назначения и
выписывания лекарственных препаратов, а так-
же рецептурных бланков на лекарственные пре-
параты, порядка оформления указанных блан-
ков, их учета и хранения», согласно которому
врач не имеет права указывать в рецепте назва-
ния препарата, а выписывает лекарственное
средство по его международному непатентован-
ному наименованию (МНН). С 1 июля 2013 г. при-
каз вступил в силу [5].
Здесь нужно пояснить, в чем различие между

брендовым (патентованным) и международным
непатентованным наименованием лекарственно-
го средства. Любое лекарство имеет два имени —
одно торговое название (бренд), которое может
быть защищено патентом, а второе — МНН, от-
ражающее название основного действующего
вещества, или химическое наименование. Так, зна-
комый всем аспирин — это бренд, а его МНН —
ацетилсалициловая кислота. При выходе на ры-
нок лекарственное средство получает «имя соб-
ственное» (бренд), а когда время его патентной
защиты истекает (20–25 лет), его могут произво-
дить любые производители на своих предприя-
тиях и оно будет называться «воспроизведенное
лекарственное средство» (генерическое) или дже-
нерик (генерик). Соответственно, у дженериков
будут другие названия (имена собственные), но
такое же МНН.
Основная проблема заключается в том, что

законодательством Российской Федерации для
воспроизведенных лекарственных средств (дже-
нериков) не требуется проведение клинических
исследований, а необходимо только доказатель-
ство их биоэквивалентности. Такое исследование
проводится на ограниченном контингенте людей
(обычно здоровых добровольцах 20–30 человек)
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и при установлении соответствия в пределах 80–
120 % с оригиналом дженерику дается разреше-
ние на производство и продажу в аптечной сети.
При этом считается, что те профили эффективнос-
ти и безопасности, которые показал при клини-
ческих исследованиях бренд, автоматически рас-
пространяются на дженерик. Листок-вкладыш,
информирующий пациента об этом препарате,
становится идентичным листку-вкладышу ори-
гинала, а зачастую из него волшебным образом
пропадают ссылки на возможные негативные
побочные эффекты и предупреждения о лекар-
ственных взаимодействиях.
Таким образом, неидентичные испытания вос-

произведенного лекарственного средства порож-
дают обман потребителя. Связано это с тем, что
эти воспроизведенные лекарственные средства мо-
гут отличаться от оригинального не полной иден-
тичностью химического состава (за счет вспомога-
тельных и балластных веществ), а по биологиче-
ским свойствам, субстанция может иметь другую
степень очистки, различное соотношение изоме-
ров и многое другое, то есть пациент может столк-
нуться с неадекватным эффектом препарата
(с побочными реакциями или с недостаточной
лечебной эффективностью). Это очень большая
проблема, которую врачи не один год обсужда-
ют на международных форумах. Кроме того,
если лекарство выписано для лечения хрониче-
ского заболевания, и терапия начата, никакая за-
мена (ни генерическая, ни, тем более, терапевти-
ческая, на близкое вещество) не может быть осу-
ществлена без разрешения врача — это не только
постулат этики, но еще и принцип доказательной
медицины (evidence-based medicine).
Сегодня в рамках одного класса имеется ли-

нейка из сотни препаратов, каждый из которых
может быть вариантом выбора — оригинальное
лекарственное средство и многочисленные дже-
нерики. Чтобы разбираться в тонкостях, необхо-
димы как фундаментальные медицинские зна-
ния, так и знание проблем конкретного больно-
го, что не является областью профессиональных
знаний и интересов фармацевта или провизора.
Согласно обсуждаемому нами главному закону,
регулирующему медицинскую деятельность «Об
основах охраны здоровья граждан в Российской
Федерации», фармацевтический работник — это
лицо, имеющее фармацевтическое образование,
в трудовые обязанности которого входят оптовая
и розничная торговля лекарственными препара-
тами для медицинского применения, их хранение,
перевозка, изготовление. За состояние здоровья
потребителя лекарственной продукции он не
отвечает. Более того, для фармацевтического ра-
ботника определяющим показателем эффектив-
ности его работы является рентабельность аптеч-
ного учреждения, а это значит, что предлагать
лекарственный препарат клиенту он будет, исхо-
дя не из индивидуальных особенностей здоровья

больного и соображенийбезопасности с учетом
сопутствующих заболеваний и состояний паци-
ента, а ориентируясь на достижение прибыльнос-
ти работы аптеки и платежеспособность посети-
теля. В таких условиях проигрывают как потре-
битель лекарственной продукции, так и врач. По-
следний оказывается беззащитным перед совес-
тью и законом, поскольку отвечает за результа-
ты лечения, не управляя им.
Безусловно, вопросы коррупции, в том числе

и в медицине, должны рассматриваться. Разраба-
тывать механизмы пресечения коррупции — важ-
ная задача государства. Но первоначально необхо-
димо решить вопрос о пересмотре ассортимента
медицинских препаратов с позиции доказательной
медицины, создании перечня взаимозаменяемых
препаратов и ответственности фармацевтических
работников перед пациентами за рекомендован-
ное лекарственное средство. Помимо этого, необ-
ходимо введение понятия «взаимозаменяемый
лекарственный препарат». Эта задача уже по-
ставлена перед Министерством здравоохранения
Российской Федерации, которое планирует со-
вместно с Минпромторгом и ФАС с 2014 г. на-
чать формировать такой перечень взаимозаменяе-
мых лекарств. Но это не так просто. Для того
чтобы признать препараты взаимозаменяемыми,
необходимо провести сравнительные клиниче-
ские испытания, организованные по всем прави-
лам Качественной клинической практики (Good
Clinical Practice) и прочие экспертизы, что требу-
ет большого количества времени, сил исследова-
телей и средств, чего в наличии нет. Поэтому
простым росчерком пера эта задача решена быть
не может. Кроме того, существуют отдельные
группы современных лекарственных средств,
которые рекомендуется выписывать именно по
торговым наименованиям. Часть из них имеет
сложный и уникальный состав действующих ве-
ществ, который либо затруднительно разместить
на рецептурном бланке, либо невозможно ука-
зать в принципе с использованием МНН. А как
быть с особыми группами препаратов: биосими-
лярами, лекарствами с узким терапевтическим
диапазоном или особыми формами доставки?
До лета 2013 г. квалифицированный выбор

лекарственного препарата для пациента полнос-
тью ложился на плечи лечащего врача, чей уро-
вень образования предполагал компетентность и
осведомленность в поставленном вопросе. Кста-
ти, требования к качеству специалиста заложены
в законе через процедуру аккредитации, учиты-
вающей все этапы подготовки профессионала, и
проводимую не реже 1 раза в 5 лет. Почему фар-
мацевтическому работнику со средним образова-
нием (именно такими специалистами в большин-
стве случаев укомплектованы среднестатистиче-
ские аптеки) отдается на откуп решение о том,
какой препарат рекомендовать и продать боль-
ному? Не будет ли это простым перекладыванием
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коррупционных оснований с одних плеч (врачеб-
ных) на другие (фармацевтические)? При этом
выбор последних не идеален.
В Ассоциации международных фармпроизво-

дителей (AIPM) полагают, что выписка рецептов
по МНН вопреки профессиональной позиции
врача негативно отразится на пациентах и на
российском здравоохранении в целом.
С нашей точки зрения, любые организацион-

ные решения в медицине должны оцениваться с
позиции минимизации вреда для больного и про-
ходить не только экономическую, но и этиче-
скую оценку профессионалов.
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