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ВВЕДЕНИЕ

Современные достижения в области медицинских и биологиче-
ских наук формируют стратегическую основу для укрепления сис-
тем охраны здоровья, социальной защиты и реагирования на чрез-
вычайные ситуации природного и антропогенного характера. Тех-
нологии здравоохранения как результат научного прогресса 
становятся неотъемлемым элементом обеспечения человеческой 
безопасности, способствуя снижению показателей смертности и 
инвалидизации, сохранению трудового потенциала, поддержанию 
функциональной готовности оборонных структур и оказывая дол-
госрочный социально-экономический эффект.

Согласно Докладу ВОЗ о состоянии здравоохранения в мире 
(1999 г.) половина глобальных достижений в сфере здравоохране-
ния за период 1952–1992 гг. была обусловлена расширением досту-
па к передовым технологиям1. Иллюстративным примером служит 
внедрение вакцины против полиомиелита, позволившее сократить 
глобальную заболеваемость на 99%, продемонстрировав потенциал 
технологий в трансформации эпидемиологической реальности2. 
Под воздействием технологических прорывов, обеспечивших 
контроль над инфекционными заболеваниями, международная по-
вестка в области здравоохранения сместила акцент на борьбу с НИЗ 
и на обеспечение всеобщего охвата медицинскими услугами. Тера-
пия НИЗ требует постоянного применения широкого спектра тех-
нологий здравоохранения от диагностических устройств до фарма-
кологических средств, что формирует устойчивую зависимость сис-
тем здравоохранения от технологических решений и, как следствие, 
порочный круг: рост потребности в технологиях увеличивает фи-
нансовую нагрузку, ограничивая их доступ для социально уязви-
мых групп, способствуя инвалидизации и снижению трудоспособ-
ности. По оценкам международных экспертов, к 2030 г. глобальные 
расходы на здравоохранение достигнут 9,9 трлн дол. США, а к 2050 г. 
от 13,7 до 15,1 трлн дол. США. Рост затрат, сопряженный с эконо-

1	 См.: The World Health Report 1999—making a difference. WHO, 1993. URL: http://
www.who.int/whr/1999/en/index.html 

2	 См.: Полиомиелит: информационный бюллетень. ВОЗ. URL: http://www.who.
int/mediacentre/ factsheets/fs114/en/
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мической нестабильностью, приводит к снижению охвата меди-
цинскими услугами, усугубляет неравенство в доступе к технологи-
ям и негативно влияет на ключевые социальные детерминанты 
здоровья, ограничивая реализацию основополагающих прав чело-
века.

Несмотря на значительные успехи в области разработки анти-
бактериальных препаратов и в расширении масштабов вакцина-
ции, инфекционные заболевания продолжают представлять возра-
стающую угрозу глобальной безопасности. В последние годы в раз-
личных регионах мира было зафиксировано свыше 30 вспышек 
инфекционных заболеваний, что свидетельствует о недостаточной 
эффективности механизмов контроля, сформированных в преды-
дущем столетии1. Согласно данным МВФ совокупные экономиче-
ские потери государств в 2020 г. достигли 11 трлн дол. США, при 
этом сокращение мирового ВВП составило 4,9%2. Каждая подоб-
ная ситуация актуализирует необходимость разработки оптималь-
ных инструментов противодействия инфекционным рискам для 
обеспечения безопасности личности и государства. Анализ индекса 
глобальной готовности систем здравоохранения демонстрирует, 
что большинство стран остаются уязвимыми перед пандемически-
ми угрозами, включая инфекционные заболевания, способные ока-
заться более разрушительными, чем COVID-193. В настоящее вре-
мя инфекционные патологии обусловливают 34% всех случаев 
смертности, тогда как доля летальных исходов вследствие воору-
женных конфликтов и террористических актов составляет лишь 
0,64% общемирового показателя.

Растущая значимость технологий здравоохранения в противо-
действии современным вызовам безопасности человека и государ-
ства создала почву для усиления внимания субъектов международ-
ных отношений к вопросам международно-правового регулирова-
ния данной сферы, а также стимулировала государства к разработке 
нормативных правовых актов, направленных на формирование 
технологического суверенитета в условиях кризисов. Масштаб обо-
значенных проблем подчеркивает необходимость проведения ком-

1	 См.: Mukherjee S. (2017) Emerging infectious diseases: Epidemiological perspective. 
Indian Journal of Dermatology, vol. 5, pp 459–467.

2	 URL:  https ://www.imf.org/ru/Publ icat ions/WEO/Issues/2020/06/24/
WEOUpdateJune2020

3	 См.: Bell J.A., Nuzzo J.B. 2021. Global Health Security Index: Advancing Collective 
Action and Accountability amid Global Crisis. URL: https://www.nti.org/wp-content/
uploads/2021/12/2021_ GHSindexFullReport_Final.pdf
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плексного исследования, ориентированного на концептуальное 
осмысление особенностей международно-правового регулирова-
ния процессов передачи технологий здравоохранения и доступа к 
ним, а также на выработку предложений по совершенствованию 
международных и национальных механизмов регулирования в дан-
ной области.

Пандемия и сопутствующие геополитические кризисы стали ка-
тализатором пересмотра глобальных моделей взаимодействия. По-
литика промышленно развитых государств и транснациональных 
корпораций демонстрирует явный сдвиг в сторону регионализации 
и укрепления локальных альянсов. В этих условиях здравоохране-
ние выходит за рамки внутренней политики и становится важным 
элементом внешнеполитической стратегии, позволяющим странам 
укреплять свои позиции на международной арене.

Задачи по достижению технологического суверенитета в сфере 
охраны здоровья и развития производственного потенциала фарма-
цевтической и медицинской промышленности определены в каче-
стве безусловного приоритета Концепции технологического разви-
тия Российской Федерации на период до 2030 г., а также Стратегии 
национальной безопасности Российской Федерации, утвержден-
ной Указом Президента Российской Федерации в 2021 г. 

Императив обеспечения технологического суверенитета, а так-
же институциональной защиты интересов национальных произ-
водителей, обладающих статусом системообразующих налоговых 
резидентов, обусловливает активизацию нормотворческой дея-
тельности государств, направленной на формирование протекци-
онистских правовых механизмов поддержки медицинской и фар-
мацевтической промышленности.

Стремление государств обеспечить технологический суверени-
тет, а также защиту интересов производителей как налогоплатель-
щиков приводит к разработке национальных норм и созданию 
протекционистских механизмов, формирующих преференции для 
локальных производителей. Распространенной практикой стано-
вится заключение двусторонних соглашений с транснациональны-
ми корпорациями, целью которых является предоставление досту-
па к критически важным технологиям здравоохранения. Однако 
такие соглашения, будучи инструментами обеспечения технологи-
ческой безопасности, одновременно порождают риски ограниче-
ния фундаментальных прав человека, особенно в странах с низким 
уровнем социальной защиты, что способствует углублению гло-
бальных неравенств. В подтверждение данного тезиса все больше 
стран самостоятельно формулируют приоритеты по развитию фар-
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мацевтической и медицинской промышленности в рамках нацио-
нальных стратегий безопасности и иных программных документов, 
что подробно рассматривается в гл. 3 настоящего исследования.

Современные вызовы в сфере охраны здоровья приобретают 
трансграничный характер, выходящий за пределы юрисдикции от-
дельного государства. Масштаб и комплексность проблем требуют 
не изолированных национальных решений, а согласованного межго-
сударственного подхода, основанного на развитии международно-
правовых механизмов1. В условиях глобализации значение концепта 
суверенного государства претерпевает трансформацию: способность 
самостоятельно противостоять угрозам в сфере здравоохранения 
оказывается ограниченной.

Производство лекарственных средств и медицинских изделий, 
как правило, охватывает несколько государств, а распространение 
инфекционных заболеваний игнорирует государственные границы, 
что объективно обусловливает необходимость институционализа-
ции международного сотрудничества и правовой координации.

Междисциплинарный характер угроз в сфере передачи техноло-
гий здравоохранения предполагает участие широкого круга субъек-
тов международного права: государств, специализированных учре-
ждений ООН, межправительственных организаций, действующих в 
рамках своих уставных полномочий, а также негосударственных 
структур, не относящихся к традиционным субъектам международ-
ного права, но оказывающих значительное влияние на процессы 
регулирования. Особенности взаимодействия различных субъектов 
международных отношений в контексте расширения доступа к тех-
нологиям здравоохранения систематизированы в гл. 4 настоящего 
исследования.

Современные биотехнологии и решения, реализуемые на базе 
искусственного интеллекта и интегрируемые в систему медико-со-
циальной помощи, обладают значительным потенциалом в нейтра-
лизации угроз, затрагивающих фундаментальные аспекты безопас-
ности личности. Однако их внедрение сопряжено с возникновени-
ем сложных этико-правовых дилемм, способных породить 
долгосрочные риски для будущих поколений. Актуализация вопро-
сов правового регулирования, этической экспертизы и институцио
нального контроля над безопасностью человека становится необхо-
димым условием устойчивого развития данной сферы, что пред-
метно раскрывается в гл. 6 настоящего исследования.

1	 См.: LeDuc J.W. World Health Organization strategy for emerging infectious 
diseases // Jama. Vol. 275. № 4. 1996. P. 318–320.
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Высокая коммерческая привлекательность технологий здравоох-
ранения в сочетании с растущим спросом на инновационные реше-
ния способствует увеличению случаев противоправной деятельнос-
ти, включая распространение фальсифицированной и низкокачест-
венной продукции. Формируется двойная нагрузка на государство: 
с одной стороны, подрываются показатели эффективности систе-
мы здравоохранения, с другой — усиливается лекарственная рези-
стентность, что ведет к росту потребности в более дорогостоящих 
терапевтических линиях и к увеличению давления на бюджетные 
ресурсы.

Появление новых технологических решений требует не только 
разработки специализированных правовых механизмов, но и фор-
мирования институциональных компетенций, обеспечивающих 
безопасность их применения. При этом возможности развиваю-
щихся государств в сфере регулирования обращения медицинской 
продукции остаются ограниченными: лишь треть национальных 
регуляторов в мире обладает потенциалом для выполнения полного 
спектра функций в отношении лекарственных средств1. Глава 7 по-
священа анализу эволюции контрольно-надзорных механизмов, 
направленных на обеспечение правовой безопасности технологий 
здравоохранения.

Вопросы, касающиеся регулирования передачи технологий 
здравоохранения и доступа к ним, не получили комплексного осве-
щения в отечественной юридической науке, а существующие ис-
следования в основном носят фрагментарный характер, что опреде-
ляет актуальность и научную новизну настоящей научной работы. 
Авторский коллектив выражает надежду, что монография будет 
представлять интерес для ученых-юристов, а также специалистов, 
вовлеченных в формирование и реализацию государственной по-
литики в сфере регулирования обращения технологий здравоохра-
нения.

1	 См.: WHO Essential medicines and health products: Annual report 2017: Towards 
access 2030. Geneva: World Health Organization. WHO/EMP/2018.01, 2018. — 34 p. 
URL: https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/272972/WHO-EMP-2018.01-eng.
pdf
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Глава I.  
НАЦИОНАЛЬНАЯ ПОЛИТИКА  
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ: 

ТЕХНОЛОГИЧЕСКИЕ... АСПЕКТЫ

Социальная сфера — зона особого внимания власти и общества, 
где общественные институты и властные структуры должны соеди-
нить свои усилия для достижения благополучия населения в мас-
штабах всей страны. 

В Советском Союзе в области технологий и медицины были до-
стигнуты значительные успехи, особенно в создании системы здра-
воохранения, ориентированной на всеобщую доступность, бес-
платность и профилактику. 

Использование новейших достижений науки и технологий в ме-
дицине было зафиксировано в Конституции (Основном Законе) 
Союза Советских Социалистических Республик 1977 г. как государ-
ственная гарантия. Согласно данной Конституции государство в 
соответствии с потребностями общества гарантирует: планомерное 
развитие науки и подготовку научных кадров, внедрение результа-
тов научных исследований в народное хозяйство и другие сферы 
жизни (ст. 26), право граждан СССР на охрану здоровья (ст. 42) 
развертыванием научных исследований, направленных на преду-
преждение и снижение заболеваемости, на обеспечение долголет-
ней активной жизни населения. 

Если рассматривать технологии как комплексное явление, 
включающее в себя не только медицинские и лекарственные, но и 
управленческо-организационные разработки (например, под ними 
предлагается понимать весь комплекс инструментов, применяемых 
в системах здравоохранения: управление, логистику, информаци-
онные системы и собственно медицинские технологии1, включая: 
генно-клеточную терапию, диагностическое и лечебное оборудова-
ние, медицинские процедуры, программы общественного здраво-
охранения, электронные системы, организационные и управленче-

1	 См.: Мешков Д. О. Рациональное использование медицинских технологий: мо-
нография. М.: ИПУ РАН, 2022.
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