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Аннотация. Незаконное производство лекарственных средств и медицинской 
техники представляет глобальную угрозу для здоровья населения всех стран, не 
говоря уже о вреде, причиняемом их экономике. Наряду с отраслевыми зако-
нами, регламентирующими порядок производства и обращения медицинской 
продукции, жизнь и здоровье людей должны охраняться и уголовным законо-
дательством, устанавливающим ответственность за наиболее опасные формы 
нарушения запретов в области медицины и фармакологии. Законодательный 
опыт зарубежных (преимущественно европейских) стран позволяет сделать вы-
вод, что наиболее удачным решением проблемы уголовной ответственности за 
грубые нарушения порядка производства и обращения медицинской продукции 
является формулирование уголовно-правовых норм с бланкетными диспозици-
ями, в которых признаки объективной стороны преступления раскрываются с 
помощью регулятивных законов, устанавливающих обязательные правила и за-
преты в области медицинского и фармацевтического обслуживания населения. 
На основе анализа международно-правовых норм и уголовного законодатель-
ства ряда зарубежных стран и Российской Федерации обосновывается вывод о 
целесообразности выделения медицинского уголовного права в самостоятель-
ную подотрасль отечественного уголовного права, в которой фармацевтическое 
уголовное право может занять место автономного института. В статье анализи-
руется состав преступления, предусмотренный ст. 235.1 УК РФ, обосновывается 
вывод о неполном соответствии терминологии уголовного закона понятийному 
аппарату законодательства в области здравоохранения, а также о необоснован-
ности размещения анализируемой нормы в ее действующей редакции в главе 
о преступлениях против здоровья населения и общественной нравственности и 
предлагается авторский текст этой нормы.
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ПРОТИВОДЕЙСТВИЕ ОТДЕЛЬНЫМ ВИДАМ ПРЕСТУПЛЕНИЙ  
COUNTERACTION TO CERTAIN TYPES OF CRIME 

Abstract. Illegal production of medical agents and equipment poses a global threat 
to public health of all countries, not to mention its harm to the economy. Human life 
and health should be protected not only by industry laws that regulate the production 
and distribution procedures, but also by criminal legislation that establishes liability 
for most dangerous violations of prohibitions in medicine and pharmacology. 
The legislative experience of foreign (mostly European) countries shows that the 
optimal solution to the problem of criminal liability in cases of grave violations of 
the production and trade procedures for medical production is to introduce criminal 
law norms with blanket dispositions, where the components of the actus reus of the 
offence are described though regulatory laws that set special rules and prohibitions 
for medical services and pharmaceuticals. The analysis of international legal norms 
and criminal legislation of some foreign countries and the Russian Federation allows 
the author to prove that it is necessary to single out medical criminal law as a specific 
sub-branch of Russian criminal law, where pharmaceutical criminal law could become 
an autonomous institute. The author presents an analysis of the constituent elements 
of the crime under Art. 235.1 of the Criminal Code of the Russian Federation and 
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concludes that the terminology of criminal law does not fully correspond to the 
concepts in healthcare legislation, and also that the analyzed norm in its present 
edition should not be included in the Chapter on crimes against public health and 
morals; the author offers his own version of this norm. 

По независимым экспертным оценкам, 
объем теневой экономики только в европей-
ских странах превышает 2  трлн  евро [1, S.  24]. 
Значительное место в теневой экономике все-
го мира занимает незаконный оборот веществ, 
средств и предметов, использование которых 
может представлять угрозу для жизни и здоро-
вья потребителей. Это касается не только нар-
котических средств, психотропных веществ, а 
также их аналогов, но и фальсифицированной 
продукции, предназначенной для широкого по-
требления, в том числе медицинской продук-
ции. Например, в США предметом уголовного 
преследования стал запоздалый отзыв пони-
жающего холестерин лекарственного средства 
Lipobay (Bayer) [2, S. 31], диетического препара-
та Pen-Phen (Wyeth), а также болеутоляющего 
средства Vioxx (Merck) [3, S. 552]. 

Борьба с незаконным оборотом медицин-
ской продукции, в частности уголовно-правовы-
ми средствами, в высшей степени актуальна и 
для России. Для повышения эффективности этой 
борьбы необходима соответствующая норматив-
ная база, включая уголовно-правовые инструмен-
ты. В современной правовой науке уже вызрела 
идея о закономерности обособления новых по-
дотраслей в рамках традиционных отраслей 
права [4, с. 45], в том числе уголовного права [5, 
с. 186; 6, с. 23; 7, с. 82; 8, с. 77]. В развитие этой 
идеи заслуживает активной поддержки позиция 
И.  В.  Фирсова, полагающего, что к настоящему 
времени сформировалась нормативная основа 
фармацевтического уголовного права, включаю-
щая ст. 235.1, 238.1 и 327.2 УК РФ [9, с. 10–11].

Исходя из места ст.  235.1 в системе УК РФ 
можно предположить, что в ней подразумева-
ется посягательство на здоровье населения. Од-
нако вопрос об объекте незаконного оборота 
лекарственных препаратов и медицинских из-
делий, который по общему правилу определя-
ется принадлежностью нормы к той или иной 
главе уголовного кодекса, в данном конкретном 
случае вряд ли имеет однозначное решение. 
Нет такого единообразного решения и в зару-
бежном уголовном законодательстве.

Например, в Уголовном уложении ФРГ от-
сутствуют нормы о фальсификации и другом не-
законном обращении лекарственных средств, 

поэтому в немецкой уголовно-правовой науке 
не обсуждается вопрос о месте таких норм в си-
стеме уголовного законодательства. Уголовно-
правовое противодействие незаконному обра-
щению лекарственных средств осуществляется 
на основе специальных законов, образующих 
так называемое дополнительное уголовное 
право, в частности относящихся к уголовно-пра-
вовой защите прав потребителей [10, S.  4; 11, 
с. 157]. Основой фармацевтического уголовного 
права является Закон ФРГ об обращении лекар-
ственных средств (Gesetz über den Verkehr mit 
Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz — AMG) 1976 г. 
в ред. от 18 июля 2017  г.1 Этот нормативный 
правовой акт, включая его уголовно-правовые 
аспекты, достаточно подробно комментируется 
немецкими учеными [12–14]. Кроме того, нор-
мы о фальсификации лекарственных средств и 
их незаконном обращении содержатся в неко-
торых других законах, например об обращении 
наркотических средств (BtMG), о медицинских 
продуктах (MedProdG), о рекламе в области 
здравоохранения (HWG).

Законодатель одних стран незаконное про-
изводство медицинской продукции относит 
к преступлениям экономического характера 
(например, Азербайджан, Грузия, Китай, Уз-
бекистан), других  — к преступлениям против 
здоровья населения (Беларусь, Молдова, Укра-
ина, Таджикистан, Турция), третьих — к престу-
плениям в сфере общественной безопасности 
(Польша, Таиланд), четвертых — к преступлени-
ям против здоровья человека (Израиль). 

Представляется, что обоснованность отне-
сения незаконного производства медицинской 
продукции к преступлениям той или иной груп-
пы определяется степенью определенности 
предмета преступления и характеристикой объ-
ективной стороны деяния. Например, УК Грузии 
определяет предмет преступления как фаль-
сифицированную продукцию (ст.  197.1) либо 
продукцию, опасную для жизни или здоровья 
(ст. 198), и относит эти деяния к преступлениям 
экономической направленности. В УК Беларуси 
предмет определен как недоброкачественная 
продукция, заведомо способная повлечь за-

1 BGBl I. S. 2757.
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болевания или отравления людей, а ее выпуск 
на товарный рынок или реализация признаны 
преступлениями против здоровья населения 
(ст.  337). Украинский кодекс, введя в 2012  г. 
новую статью, определил предмет преступле-
ния как заведомо фальсифицированные лекар-
ственные средства (ст. 321.1), а норму об этом 
преступлении включил в гл. XXIII, посвященную 
преступлениям в сфере незаконного оборота 
наркотических средств, психотропных веществ, 
их аналогов или прекурсоров, а также иным пре-
ступлениям против здоровья населения. В гл. 3 
УК КНР («Преступления, связанные с нарушени-
ем экономического порядка социалистического 
рынка») выделен § 1 («Преступления, связан-
ные с производством и реализацией фальсифи-
цированной и некачественной продукции»), в 
котором в качестве самостоятельных составов 
преступлений предусмотрены производство и 
реализация поддельных (ст. 141) и некачествен-
ных (ст. 142) лекарственных средств. 

С точки зрения объекта посягательства не-
законный оборот фальсифицированной ме-
дицинской продукции допустимо признать 
преступлениями в сфере экономической дея-
тельности, если законодатель делает акцент на 
фальсифицированном характере медицинской 
продукции и не подчеркивает ее опасности для 
жизни или здоровья человека. 

Например, ст.  186-3 УК Республики Узбе-
кистан связывает ответственность за действия 
по незаконному обороту недоброкачествен-
ных либо фальсифицированных лекарственных 
средств или изделий медицинского назначения 
только с фактом привлечения к административ-
ной ответственности за такие же действия, не 
упоминая об угрозе жизни или здоровью людей. 

Статья 194 Пенитенциарного (Уголовного) 
кодекса Эстонской Республики формулирует 
состав аналогичного преступления по типу фор-
мальных: ответственность за различные формы 
незаконного оборота лекарственных средств, а 
также хранение незаконно изготовленных ле-
карственных средств в целях их сбыта устанав-
ливается за само деяние, а последствия не вхо-
дят в объективную сторону преступления. 

Аналогично сконструирован состав престу-
пления в ст.  200-1 УК Азербайджанской Респу-
блики: ответственность наступает, во-первых, 
за действия, связанные с незаконным оборотом 
лекарственных препаратов, которые признаны 
некачественными, или не отвечающими требо-
ваниям нормативно-технических документов, 

или с неизвестным происхождением, или с ис-
текшим сроком годности, или не прошедших 
обязательную государственную регистрацию, 
а во-вторых, за аналогичные действия при их 
совершении в значительном размере. В обоих 
случаях законодатель подчеркивает экономиче-
ски вредный характер деяния и ответственность 
за него не ставит в зависимость от причинения 
или угрозы причинения вреда здоровью не-
определенно широкого круга людей. 

Однако без лицензии могут производиться 
и вполне доброкачественные лекарственные 
средства и медицинские изделия. По этому по-
воду Т.  П.  Деревянская пишет: «Соответствен-
но, само производство лекарственных средств 
или медицинских изделий без специального 
разрешения (лицензии) не ставит под угрозу 
общественные отношения по поводу здоровья 
населения и уж тем более не посягает на обще-
ственные отношения, обеспечивающие обще-
ственную безопасность. Если незаконное произ-
водство лекарственных средств и медицинских 
изделий без специального разрешения (лицен-
зии), когда такое разрешение (такая лицензия) 
обязательно (обязательна), не причинило вред 
здоровью гражданам, то необходимо говорить 
лишь о нарушении общественных отношений в 
сфере экономической деятельности» [15, с. 82]. 
Это мнение полностью соответствует позиции 
Верховного Суда РФ, который в п. 5 постанов-
ления Пленума «О судебной практике по делам 
о незаконном предпринимательстве» от 18 но-
ября 2004  г. №  23 разъяснил: «В том случае, 
когда осуществление частной медицинской 
практики или частной фармацевтической дея-
тельности без соответствующего специального 
разрешения (лицензии) не повлекло послед-
ствий, указанных в ст.  235 УК РФ, но при этом 
был причинен крупный ущерб гражданам, ор-
ганизациям или государству либо извлечен до-
ход в крупном размере или в особо крупном 
размере, действия лица следует квалифициро-
вать по соответствующей части ст. 171 УК РФ». 
Из приведенного разъяснения видно, что нор-
мы, предусмотренные ст. 235 и 235.1 УК РФ, со-
относятся с нормой, закрепленной в ст. 171 УК 
РФ, как специальные по отношению к общей, 
т. е. являются специальными видами незакон-
ного предпринимательства.

Но если характер предмета и содержание 
действий, образующих объективную сторону 
преступления, вызывают опасность причинения 
вреда здоровью, а тем более — смерти людей, 
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то на первый план выступают личные интересы: 
жизнь и здоровье. И коль скоро речь идет о жиз-
ни и здоровье конкретного лица (конкретных 
лиц), то объектом преступления следует считать 
жизнь или здоровье в смысле гл. 16 УК РФ. Если 
же деяние ставит в опасность жизнь или здоро-
вье неопределенно широкого круга потерпев-
ших, то объектом преступления становится здо-
ровье населения, а не просто физического лица. 

Например, характеристика предмета престу-
пления как продукции, опасной для жизни или 
здоровья (ст.  198 УК Грузии), или как недобро-
качественной продукции, заведомо способной 
повлечь заболевания или отравления людей 
(ст.  337 УК Республики Беларусь), или как под-
дельных лекарственных средств, могущих при-
чинить тяжкие телесные повреждения (ст.  141 
УК КНР), или как некачественных лекарственных 
средств, могущих причинить серьезные послед-
ствия (ст. 142 УК КНР подразумевает тяжелый фи-
зический вред здоровью или смерть человека), 
может служить достаточным основанием для от-
несения деяний, связанных с незаконным оборо-
том такой медицинской продукции, к преступле-
ниям против здоровья населения. Однако более 
предпочтительным является несколько иное ре-
шение вопроса о месте норм о незаконном обо-
роте медицинской продукции в системе уголов-
ного законодательства, к которому в последнее 
время приходят законодатели ряда стран.

Так, в Пенитенциарном (Уголовном) кодек-
се Эстонской Республики в гл. 12 («Преступле-
ния против здоровья населения») выделен са-
мостоятельный отдел 3  — «Правонарушения в 
отношении лекарственных средств», состоящий, 
правда, всего из двух статей: «Незаконное обра-
щение лекарственных средств» (194) и «Склоне-
ние человека к использованию допинга» (195).

В УК Республики Казахстан 2014  г. после 
главы об уголовных правонарушениях против 
здоровья населения и нравственности поме-
щена самостоятельная глава 12 «Медицинские 
уголовные правонарушения». Она включает 
семь статей: 317 («Ненадлежащее выполнение 
профессиональных обязанностей медицин-
ским или фармацевтическим работником»); 318 
(«Нарушение порядка проведения клинических 
исследований и применения новых методов и 
средств профилактики, диагностики, лечения и 
медицинской реабилитации»); 319 («Незакон-
ное производство аборта»); 320 («Неоказание 
помощи больному»); 321 («Разглашение вра-
чебной тайны»); 322 («Незаконная медицинская 

и фармацевтическая деятельность и незаконная 
выдача рецептов и иных документов, дающих 
право на получение наркотических средств или 
психотропных веществ») и 323 («Обращение с 
фальсифицированными лекарственными сред-
ствами, изделиями медицинского назначения 
или медицинской техникой»).

Наиболее полно и последовательно вопрос 
о наборе норм о преступлениях в сфере меди-
цинского и фармацевтического обслуживания 
населения и их месте в системе Особенной ча-
сти УК решен в принятом 2 февраля 2017  г. и 
вступающем в силу с 1 января 2019 г. Уголовном 
кодексе Кыргызской Республики.

Раздел VI («Преступления против лично-
сти») включает девять глав. После глав о пре-
ступлениях против жизни, против здоровья и 
преступлениях, ставящих жизнь и здоровье 
человека в опасность, помещена глава о пре-
ступлениях в сфере медицинского и фарма-
цевтического обслуживания личности (види-
мо, точнее было бы сказать, населения). Она 
включает девять статей: 152 («Ненадлежащее 
исполнение профессиональных обязанностей 
медицинским или фармацевтическим работ-
ником»); 153 («Незаконное проведение опытов 
на человеке»); 154 («Незаконное изъятие орга-
нов или тканей умершего человека»); 155 («Им-
плантация женщине чужой яйцеклетки»); 156 
(«Запрещенные действия с эмбрионом»); 157 
(«Нарушение порядка обращения донорской 
крови»); 158 («Насильственное донорство»); 
159 («Незаконная лечебная деятельность»); 
160 («Разглашение врачебной тайны»). Соста-
вы преступлений, предусмотренных ст.  152, 
153, 159 и 160, являются материальными: от-
ветственность обусловлена причинением по 
неосторожности тяжкого вреда, остальные со-
ставы сконструированы как формальные. За-
конодательный опыт Кыргызской Республики 
вполне может быть использован для обособле-
ния норм, составляющих основы медицинского 
уголовного права, в самостоятельном разделе 
главы о преступлениях против здоровья насе-
ления с примерным названием «Нарушение 
медицинских запретов» [16, с. 94–95].

Законодательный опыт упомянутых стран 
представляется вполне позитивным. Он в це-
лом соответствует международно-правовым 
основам фармацевтического уголовного права: 
конвенция «Медикрим» обязывает присоеди-
нившиеся к ней государства установить уголов-
ную ответственность за деяния, перечисленные 
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в ст. 5–7, а также за аналогичные преступления, 
связанные с угрозами для здоровья населения. 
Более того, перечисляя отягчающие обстоятель-
ства, на первом месте конвенция упоминает 
причинение последствий в виде смерти либо 
физического или психического вреда здоровью 
потерпевших. Видимо, отечественному зако-
нодателю следовало бы использовать между-
народный и зарубежный опыт в части совер-
шенствования перечня и конструкции норм о 
преступлениях, связанных с медицинским и 
фармацевтическим обслуживанием населения, 
в том числе и ст. 235.1 УК РФ. 

Предмет анализируемого преступления 
определен в законе как: 1) лекарственные сред-
ства; 2) медицинские изделия. В своей сово-
купности они образуют понятие «медицинский 
продукт». Вопрос о предмете данного престу-
пления в специальной литературе исследован с 
достаточной полнотой [9, с. 24–29; 17; 18, с. 18–
41], поэтому здесь позволительно ограничиться 
лишь общими сведениями, носящими норма-
тивный характер. 

Содержание понятия лекарственных 
средств в конвенции «Медикрим» раскрыва-
ется через их целевое предназначение: профи-
лактика, лечение человека или животного2 либо 
восстановление, исправление или изменение 
физиологических функций (п. «b» ст. 4).

В связи с производством лекарственно-
го средства немалое значение имеют понятия 
фармацевтической субстанции и вспомогатель-
ного вещества, определение которых дается в 
пп. «с» и «d» ст. 4 конвенции). 

Вторым обозначенным в законе предме-
том анализируемого преступления названы ме-
дицинские изделия. Этот термин используется 
только в международном праве и определяется 
как инструмент, устройство, приспособление, 
программное обеспечение, материал или иной 
объект, предназначенный для применения че-
ловеком в перечисленных целях (п.  «е» ст.  4 
конвенции «Медикрим»).

В России термин «медицинские изделия» 
используется только в законе «Об основах 
охраны здоровья граждан в Российской Фе-
дерации», который определяет это понятие 
как любые инструменты, аппараты, приборы, 
оборудование, материалы и прочие изделия, 
применяемые в медицинских целях отдельно 

2 В литературе было высказано предложение не 
считать предметом данного преступления медикамент, 
предназначенный для животного [7].

или в сочетании между собой, а также вме-
сте с другими принадлежностями, необходи-
мыми для применения указанных изделий по 
назначению, включая специальное программ-
ное обеспечение, и предназначенные произ-
водителем для профилактики, диагностики, 
лечения и медицинской реабилитации забо-
леваний, мониторинга состояния организма 
человека, проведения медицинских исследо-
ваний, восстановления, замещения, измене-
ния анатомической структуры или физиологи-
ческих функций организма, предотвращения 
или прерывания беременности, функциональ-
ное назначение которых не реализуется пу-
тем фармакологического, иммунологического, 
генетического или метаболического воздей-
ствия на организм человека (ч.  1  ст.  38). Во 
всех более поздних нормативных правовых ак-
тах, регламентирующих оборот медицинской 
продукции, используется термин «медицин-
ская техника»3, а термин «медицинские изде-
лия» — лишь как определяющее понятие. Так, 
в Положении о лицензировании деятельности 
по производству и техническому обслужива-
нию медицинской техники, утвержденном 
постановлением Правительства РФ от 3  июня 

3 О лицензировании отдельных видов деятельно-
сти : федер. закон от 4 мая 2011 г. № 99-ФЗ. Пункт 17 // 
Собрание законодательства РФ. 2011. №  19. Ста-
тья 2716 ; Об утверждении Положения о лицензирова-
нии деятельности по производству и техническому об-
служиванию (за исключением случая, если техническое 
обслуживание осуществляется для обеспечения соб-
ственных нужд юридического лица или индивидуаль-
ного предпринимателя) медицинской техники : поста-
новление Правительства РФ от 3 июня 2013 г. № 469 // 
Там же. 2013. № 23. Статья 2926 ; Об утверждении Ад-
министративного регламента Федеральной службы по 
надзору в сфере здравоохранения по предоставлению 
государственной услуги по лицензированию деятель-
ности по производству и техническому обслуживанию 
(за исключением случая, если техническое обслужи-
вание осуществляется для обеспечения собственных 
нужд юридического лица или индивидуального пред-
принимателя) медицинской техники : приказ  Мин
здрава России от 28 нояб. 2013 г. № 876н // Российская 
газета. 2014. 18 июля (№ 160) ; Об утверждении Адми-
нистративного регламента исполнения Федеральной 
службой по надзору в сфере здравоохранения государ-
ственной функции по осуществлению лицензионного 
контроля деятельности по производству и техническо-
му обслуживанию (за исключением случая, если техни-
ческое обслуживание осуществляется для обеспечения 
собственных нужд юридического лица или индиви-
дуального предпринимателя) медицинской техники  : 
приказ  Минздрава России от 30 дек. 2014  г. №  953н. 
URL: http://www.pravo.gov.ru.
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2013  г. №  469, данное понятие определяется 
как «медицинские изделия, представляющие 
собой инструменты, аппараты, приборы, обо-
рудование, применяемые в медицинских це-
лях отдельно или в сочетании, а также вместе 
с другими принадлежностями, необходимыми 
для применения указанных изделий по на-
значению, включая специальное программ-
ное обеспечение, и предназначенные произ-
водителем для профилактики, диагностики, 
лечения и медицинской реабилитации забо-
леваний, мониторинга состояния организма 
человека, проведения медицинских исследо-
ваний, восстановления, замещения, измене-
ния анатомической структуры или физиологи-
ческих функций организма, предотвращения 
или прерывания беременности, функциональ-
ное назначение которых не реализуется путем 
фармакологического, иммунологического, ге-
нетического или метаболического воздействия 
на организм человека» (ст. 2).

С учетом российской законодательной 
практики, определяющей оборот медицинской 
продукции, в названии и тексте ст. 325.1 УК РФ 
термин «медицинские изделия» следует заме-
нить термином «медицинская техника». 

На территории нашей страны законным 
признается обращение медицинской продук-
ции, только если она зарегистрирована упол-
номоченным федеральным органом испол-
нительной власти в порядке, установленном 
Правительством Российской Федерации4. По-
этому следует признать обоснованным мне-
ние ученых, подчеркивающих, что ст.  235.1 УК 
РФ подразумевает производство только каче-
ственной, нефальсифицированной и зареги-
стрированной продукции, поскольку оборот 
фальсифицированных, контрафактных, недо-
брокачественных и незарегистрированных ле-
карственных средств, медицинских изделий и 
фальсифицированных биологически активных 
добавок прямо предусмотрен ст.  238.1 УК РФ 
[9, с. 11; 19, с. 64–67; 20].

Объективная сторона рассматриваемого 
преступления в отечественном уголовном за-
коне очерчена весьма скупо: как производство 
медицинского продукта без лицензии, если та-
кая деятельность подлежит обязательному ли-
цензированию.

4 Об утверждении Правил государственной реги-
страции медицинских изделий [Электронный ресурс] : 
постановление Правительства РФ от 27 дек. 2012  г. 
№ 1416 // СПС «КонсультантПлюс».

Производство лекарственного средства 
в конвенции «Медикрим» рассматривается как 
любая стадия процесса изготовления фарма-
цевтического продукта либо процесса его при-
ведения в готовый вид (п. «i» ст. 4). 

Согласно ч.  1  ст.  45 закона «Об обраще-
нии лекарственных средств», их производство 
должно соответствовать требованиям правил 
надлежащей производственной практики, ут-
вержденным уполномоченным федеральным 
органом исполнительной власти. В соответ-
ствии с ч.  5 той же статьи в России запреща-
ется производство лекарственных средств, не 
включенных в государственный реестр лекар-
ственных средств; фальсифицированных ле-
карственных средств; лекарственных средств 
с нарушением правил организации произ-
водства и контроля качества лекарственных 
средств. Следовательно, под действие ст. 235.1 
УК РФ подпадает производство только тех ле-
карственных средств, оборот которых в России 
не запрещен, а производство может осущест-
вляться на основании полученной лицензии. 
В противном случае производство указанных 
средств надлежит квалифицировать не по 
ст. 235.1, а по ст. 238.1 УК РФ. 

Следует подчеркнуть, что сформулирован-
ное в конвенции «Медикрим» определение про-
изводства нуждается в корректировке с учетом 
особенностей российского уголовного законо-
дательства, вкладывающего различное содержа-
ние в понятия «изготовление» и «производство».

В российском уголовном законе термин 
«изготовление» используется для обозначения 
разового действия, которое без дополнитель-
ных условий признается уголовно наказуемым 
даже при создании одного экземпляра предмета 
преступления (оружия — ст. 223, взрывчатых ве-
ществ или взрывных устройств — ст. 223.1 УК РФ).

Тот же термин в сочетании с указанной в 
законе целью сбыта (или распространения) ис-
пользуется для обозначения действий, в резуль-
тате которых создается хотя бы один предмет 
преступления, но предназначенный не для лич-
ного потребления (использования), а для пере-
дачи другим лицам, чаще всего из корыстных 
побуждений (порнографические материалы 
или предметы — ст. 242, 242.1, поддельные ак-
цизные марки — ст. 327.1, поддельные деньги 
или ценные бумаги — ст. 186 УК РФ).

В понятия «изготовление» и «производство» 
различное содержание вкладывается не только в 
Уголовном кодексе, но и в других законах России. 
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Так, в законе «О наркотических средствах 
и психотропных веществах» от 8 января 1998 г. 
№ 3-ФЗ (в ред. от 29 декабря 2017 г.) производ-
ство определяется как действия, направленные 
на серийное получение конечного продукта, а 
изготовление — как получение конечного про-
дукта независимо от его количества и предна-
значения (для личного потребления или для 
сбыта) (ст.  1). Более детальное определение 
производства дается Пленумом Верховного 
Суда РФ: «Под незаконным производством нар-
котических средств, психотропных веществ или 
их аналогов (статья 228.1 УК РФ) следует пони-
мать совершенные в нарушение законодатель-
ства Российской Федерации умышленные дей-
ствия, направленные на серийное получение 
таких средств или веществ из растений, химиче-
ских и иных веществ (например, с использовани-
ем специального химического или иного обору-
дования, производство наркотических средств 
или психотропных веществ в приспособленном 
для этих целей помещении, изготовление нар-
котика партиями, в расфасованном виде)» (п. 1 
постановления от 15 мая 2006 г. № 14).

Применительно к лекарственным сред-
ствам в Федеральном законе «Об обраще-
нии лекарственных средств» производство 
определяется как «деятельность по производ-
ству лекарственных средств организациями-
производителями лекарственных средств на 
одной стадии, нескольких или всех стадиях тех-
нологического процесса, а также по хранению 
и реализации произведенных лекарственных 
средств» (п.  31  ст.  4). Приведенная характери
стика производства вызывает возражения. 
Во-первых, здесь определяемое понятие (про-
изводство) раскрывается как деятельность по 
производству... Во-вторых, в понятие произ-
водства включены хранение и реализация ле-
карственных средств, что вряд ли правильно, 
поскольку в ст. 238 и 238.1 УК РФ эти действия 
от производства отделены.

В соответствии с ч. 3 ст. 38 закона «Об об-
ращении лекарственных средств» обраще-
ние медицинских изделий включает в себя 
технические испытания, токсикологические  
исследования, клинические испытания, экспер-
тизу качества, эффективности и безопасности 
медицинских изделий, их государственную ре-
гистрацию, производство, изготовление, ввоз 
на территорию Российской Федерации, вывоз с 
территории Российской Федерации, подтверж-
дение соответствия, государственный контроль, 

хранение, транспортировку, реализацию, мон-
таж, наладку, применение, эксплуатацию, в том 
числе техническое обслуживание. Таким обра-
зом, производство лишь составная часть обра-
щения медицинских изделий.

Итак, понятие «производство» в рос-
сийском уголовном законе применяется для 
обозначения системы действий, иначе гово-
ря  — деятельности. Это обстоятельство спра-
ведливо подчеркивалось в научной литературе. 
Так, И. В. Фирсов применительно к ст. 238.1 УК 
РФ предлагал следующее определение про-
изводства: «Под производством следует по-
нимать совершенные в нарушение законода-
тельства Российской Федерации умышленные 
действия, направленные на серийное получе-
ние лекарственных средств, медицинских из-
делий или биологически активных добавок, 
содержащих фармацевтические субстанции, 
в результате которых получен хотя бы один из 
числа перечисленных предмет, готовый к потре-
блению (использованию)» [9, с. 12–13].

Итак, лишь деятельность в сфере эконо-
мических отношений (предпринимательская) 
может быть лицензированной или нелицензи-
рованной. Именно отсутствием специального 
разрешения на производство лекарственных 
средств или медицинских изделий, необходи-
мого для их товарного производства, обуслов-
лена уголовная ответственность по ст. 235.1 УК 
РФ. При таких обстоятельствах не усматривает-
ся оснований для помещения этой нормы среди 
норм о преступлениях против здоровья населе-
ния. Логичнее было бы поместить ее в главу об 
экономических преступлениях.

Характеристика объективной стороны пре-
ступления, предусмотренного ст.  235.1 УК РФ, 
не в полной мере соответствует отечественно-
му законодательству о лицензировании дея-
тельности, связанной с медицинской техникой. 
В этой норме ответственность устанавливается 
лишь за производство медицинской техни-
ки, тогда как обязательному лицензированию 
подлежит не только ее производство, но и тех-
ническое обслуживание как самостоятельный 
вид предпринимательской деятельности. Так, в 
федеральном законе от 4 мая 2011 г. № 99-ФЗ 
предусмотрено обязательное лицензирование 
не только производства, но и технического об-
служивания медицинской техники на коммер-
ческой основе (п.  17  ст.  12). Обязательность 
лицензирования предпринимательской дея-
тельности по коммерческому обслуживанию 
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медицинской техники предусмотрена и подза-
конными нормативными правовыми актами5. 

Такое нормативное решение представля-
ется вполне обоснованным, поскольку каче-
ственное обслуживание медицинской техники, 
как и ее производство, может быть обеспече-
но только квалифицированными специалиста-
ми, а ее некачественное обслуживание может 
причинить столь же тяжкие последствия, как 
и производство некачественной медицинской 
техники. Следовательно, для приведения дис-
позиции ст. 235.1 УК РФ в соответствие с дей-
ствующим российским законодательством в 
области здравоохранения ее можно было бы 
сформулировать как производство лекар-
ственных средств или медицинской техни-
ки, а также техническое обслуживание ме-
дицинской техники за исключением случая, 
если техническое обслуживание осущест-
вляется для обеспечения собственных нужд 
юридического лица или индивидуального  
предпринимателя.

5 Об утверждении Положения о лицензировании 
деятельности по производству и техническому обслу-
живанию (за исключением случая, если техническое об-
служивание осуществляется для обеспечения собствен-
ных нужд юридического лица или индивидуального 
предпринимателя) медицинской техники : постанов-
ление Правительства РФ от 3 июня 2013 г. № 469  ; Об 
утверждении Административного регламента исполне-
ния Федеральной службой по надзору в сфере здраво-
охранения государственной функции по осуществлению 
лицензионного контроля деятельности по производству 
и техническому обслуживанию (за исключением слу-
чая, если техническое обслуживание осуществляется 
для обеспечения собственных нужд юридического лица 
или индивидуального предпринимателя) медицинской 
техники : приказ Минздрава России от 30  дек. 2014  г. 
№ 953н : (ред. от 8 сент. 2017 г.) ; Об утверждении Ад-
министративного регламента  Федеральной службы по 
надзору в сфере здравоохранения по предоставлению 
государственной услуги по лицензированию деятель-
ности по производству и техническому обслуживанию 
(за исключением случая, если техническое обслужи-
вание осуществляется для обеспечения собственных 
нужд юридического лица или индивидуального пред-
принимателя) медицинской техники : приказ Минздра-
ва России от 28 нояб. 2013 г. № 876н ; Об утверждении 
Административного регламента исполнения Федераль-
ной службой по надзору в сфере здравоохранения 
государственной функции по осуществлению лицен-
зионного контроля деятельности по производству и 
техническому обслуживанию (за исключением случая, 
если техническое обслуживание осуществляется для 
обеспечения собственных нужд юридического лица или 
индивидуального предпринимателя) медицинской тех-
ники [Электронный ресурс] : приказ Минздрава России 
от 30 дек. 2014 г. № 953н // ИПО «Гарант».

Однако изменение диспозиции анализиру-
емой уголовно-правовой нормы только в части 
предмета преступления и совершаемых в от-
ношении него действий не может обосновать 
ее включение в главу о преступлениях против 
здоровья населения. Для этого необходимо в 
самой норме подчеркнуть (как это сделано в 
конвенции «Медикрим») опасность деяния для 
здоровья населения и очертить круг субъектов 
данного преступления.

В соответствии с действующей редакцией 
ст. 235.1 УК РФ субъектом преступления может 
быть лицо, не имеющее лицензии на произ-
водство лекарственных средств или медицин-
ской техники. Такая характеристика субъекта 
охватывает две группы лиц: во-первых, лиц, 
которые по лицензионным требованиям, сфор-
мулированным в ст. 4–51 Положения о лицензи
ровании производства лекарственных средств, 
утвержденным постановлением Правительства 
РФ от 6 июля 2012 г. № 686 (в ред. от 20 июня 
2018 г.), могли претендовать на получение ис-
комой лицензии, но по любым причинам ее не 
получили, а во-вторых, лиц, которые упомяну-
тым лицензионным требованиям не соответ-
ствуют и поэтому лицензии получить не могут 
в принципе. 

В частности, обязательным лицензионным 
требованием соискателя лицензии на произ-
водство лекарственных средств является нали-
чие высшего фармацевтического, химического, 
медицинского или биологического (а приме-
нительно к лекарственным средствам для жи-
вотных  — ветеринарного) образования, стажа 
работы не менее чем пять лет в области про-
изводства и контроля качества лекарственных 
средств6. 

Обязательным лицензионным требовани-
ем к соискателю лицензии на техническое об-
служивание медицинской техники по закону 
является наличие работников, заключивших 
с соискателем лицензии трудовые договоры, 
осуществляющих техническое обслуживание 
медицинской техники, имеющих высшее или 
среднее профессиональное (техническое) об-
разование, стаж работы по специальности не 
менее трех лет и обладающих дополнитель-
ным профессиональным образованием (повы-

6 Об утверждении Положения о лицензировании 
производства лекарственных средств [Электронный 
ресурс] : постановление Правительства РФ от 6 июля 
2012 г. № 686 : (ред. от 20 июня 2018 г.). Статьи 4–51 // 
СПС «КонсультантПлюс».
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шение квалификации не реже одного раза в 
пять лет)7.

Разумеется, несоответствие лица и другим 
лицензионным требованиям чревато опасно-
стью для жизни и здоровья лиц, обращающих-
ся за медицинской или фармацевтической по-
мощью. Но если таковую помощь пытаются на 
коммерческой основе оказать лица, професси-
онально не подготовленные, то это практически 
гарантирует неприятные для здоровья пациента 
последствия. 

По изложенным соображениям и с учетом ре-
комендаций конвенции «Медикрим» ст. 235.1 УК 
РФ следует сформулировать следующим образом:

«Незаконное производство лекарственных 
средств и медицинской техники

1. Производство лекарственных средств ли-
цом, не имеющим медицинского образования 
соответствующих уровня и специальности либо 
лишенным права заниматься медицинской прак-
тикой или осуществлять фармацевтическую де-
ятельность, а равно производство медицинской 
техники, а также ее техническое обслуживание 
(за исключением случая, когда техническое об-
служивание осуществляется для обеспечения 
собственных нужд юридического лица или инди-
видуального предпринимателя) лицом, не име-
ющим высшего или среднего профессионально-
го (технического) образования, необходимого 
стажа работы по специальности и не обладаю-
щим дополнительным профессиональным обра-

7 Об утверждении Положения о лицензировании 
деятельности по производству и техническому обслу-
живанию (за исключением случая, если техническое об-
служивание осуществляется для обеспечения собствен-
ных нужд юридического лица или индивидуального 
предпринимателя) медицинской техники : постановле-
ние Правительства РФ от 3 июня 2013 г. № 469. Статья 5.

зованием либо лишенным права на техническое 
обслуживание медицинской техники, —

наказывается…
2. Те же деяния:
а) причинившие по неосторожности тяжкий 

вред здоровью или смерть человека;
б) причинившие по неосторожности смерть 

двух и более лиц;
в) совершенные организованной группой;
г) совершенные в крупном размере, —
наказываются…
Примечание. Крупным размером в насто-

ящей статье признается стоимость лекарствен-
ных средств или медицинских изделий, превы-
шающая сто тысяч рублей».

Сохранение двух квалифицирующих при-
знаков в прежнем виде отражает тот факт, что 
описанные в ч. 1 данной нормы действия пред-
ставляют собой хотя и незаконную, но все же 
предпринимательскую деятельность, поэтому 
ее организационный и экономический размах 
оказывает существенное влияние на степень 
общественной опасности совершаемого пре-
ступления. 

Аналогичные действия лиц, которые по 
лицензионным требованиям могут выступать 
соискателями лицензии на производство лекар-
ственных средств или медицинской техники, а 
также на ее техническое обслуживание, но по 
любым причинам такой лицензии не получили, 
обладают гораздо меньшей степенью потен-
циальной опасности для здоровья населения. 
Их основным объектом выступает не здоровье 
населения, а установленный порядок осущест-
вления предпринимательской деятельности. 
Поэтому действия таких лиц должны квалифи-
цироваться не по ст. 235.1, а по ст. 171 УК РФ как 
незаконное предпринимательство.
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