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Аннотация. В статье осуществляется анализ действующего законодательства, 
норм материального и процессуального права, регулирующих отношения, возникающие в 
связи с возмещением вреда, причиненного здоровью гражданина лекарственным препара-
том, примененным (назначенным) врачом-специалистом в соответствии с показателями 
(характеристиками), не указанными в инструкции по его применению (off-label). Подверга-
ются критическому анализу действующие нормативно-правовые акты, которыми оста-
ются нерешенными вопросы эффективной защиты прав и охраняемых законом интересов 
основных участников рассматриваемых правоотношений. Кроме того, показаны отдель-
ные проблемы, возникающие на практике и требующие разрешения.
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Одним из основных инструментов в 
работе большинства врачей явля-
ются лекарственные препараты для 

медицинского применения. В силу сочетания в 
готовом продукте, предназначенном для диагно-
стики, либо лечения, либо профилактики того или 
иного заболевания (иногда нескольких заболева-
ний) определенных свойств, эффектов (положи-
тельных и негативных) [11] со второй половины XX 

века начинает формироваться и развиваться 
система, позволяющая обеспечивать сбалансиро-
ванный подход с позиций «польза-риск». Кроме 
того, предпринимаются попытки создания дей-
ственного механизма управления рисками как в 
медицине, так и в фармацевтическом деле. 

В силу императивных требований Феде-
рального закона от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об 
обращении лекарственных средств» [3] назначе-
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ние лекарственных препаратов осуществляется 
врачом (в отдельных строго определенных слу-
чаях – фельдшером) в соответствии с утвержден-
ной инструкцией на основе распоряжения 
(рецепта, записи в медицинской документации и 
др.).

Инструкция по применению разрабатыва-
ется производителем (в отдельных случаях иным 
субъектом сферы обращения лекарственных 
средств). В ней указаны: краткая характеристика 
препарата, показания для применения и противо-
показания, дозы (разовая, суточная и др.), данные 
об эффективности и о безопасности лекарствен-
ного препарата. Требования к инструкции по меди-
цинскому применению утверждаются Минздравом 
РФ.

Процесс подготовки инструкции – это 
довольно длительный, сложный и трудоемкий 
процесс. Она формируется на основе анализа 
огромного массива данных: доклинических и кли-
нических исследований, ранее реализовавшихся 
рисков по отдельным веществам, результатов 
мониторинга и др.

Важность этой работы для компании, кото-
рая является производителем (либо иным субъек-
том, занимающимся вводом в оборот продукта, 
его продвижением на рынке) обусловлена нали-
чием риска причинения вреда для здоровья или 
жизни граждан – потребителей лекарственных 
препаратов, возможностью ее привлечения к тому 
или иному виду юридической ответственности, а 
также репутационным рискам.

В соответствии со ст. 69 Федерального 
закона от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обраще-
нии лекарственных средств» [3] производитель 
лекарственного препарата возмещает вред, если 
будет доказано, что: продукт применялся по 
назначению в соответствии с инструкцией по при-
менению лекарственного препарата и причиной 
вреда явился ввод в гражданский оборот недо-
брокачественного лекарственного препарата; 
вред здоровью причинен вследствие недостовер-
ной информации, содержащейся в инструкции.

Второе основание на практике встречается 
крайне редко. Если оно обнаруживается, то ком-
пания оперативно обращается к государствен-
ному регулятору с просьбой об устранении 
ошибки.

В то же время в клинической практике в силу 
причин объективного и субъективного характера 
иногда возникает необходимость в применении 
того или иного лекарственного препарата для 
решения медиком задач, не указанных в инструк-
ции по его применению (off-label).

Иными словами, чаще всего речь идет о при-
менении лекарственного препарата в форме, 
режиме дозирования, иным параметрам, не ука-

занным в официальной инструкции по примене-
нию конкретного продукта. Иногда на практике 
встречается и более широкое толкование такого 
применения (даже вопреки прямо указанным в 
документе противопоказаниям).

Инструкция жестко фиксирует границы, 
основанные на достаточном уровне доказатель-
ности, что заявлено в регистрационном досье на 
препарат. Клиническая целесообразность, по 
мнению врача, исходит из потенциальной полез-
ности либо «спасательной соломинке» для кон-
кретного пациента.

Наиболее остро эта проблема стоит в педи-
атрической практике. Большинство современных 
лекарственных препаратов, обращающихся на 
отечественном рынке, проходили полный цикл 
исследования на взрослых, но не на детях (как 
защищенном, наиболее уязвимом в этическом 
плане контингенте). Данные по их безопасности у 
детей отсутствуют, следовательно, в соответству-
ющих инструкциях имеется однозначное указание 
(с 18- летнего возраста). Экстраполяция лечащим 
врачом данных, полученных на взрослых, сопря-
жена с высокими рисками для здоровья и жизни 
детей [9, с. 31].

Многие годы на сложившуюся практику 
«закрывали глаза», негласно допуская примене-
ние лекарственных препаратов в педиатрии, ино-
гда и во взрослой практике, не по инструкции.

Активный переход к клиническим рекомен-
дациям актуализировал проблему off-label. В силу 
ст. 2 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 
323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в 
Российской Федерации» [4] под клиническими 
рекомендациями понимают структурированную 
информацию по вопросам профилактики, диагно-
стики, лечения и реабилитации, варианты меди-
цинского вмешательства, описание последова-
тельности действий медработника в тех или иных 
клинических случаях.

  Медикаментозное или лекарственное воз-
действие – одна из разновидностей медицинского 
вмешательства. В законодательном понятии 
«лекарственные средства» прямо указывается на 
то, что вещества и их комбинации вступают в кон-
такт с организмом человека, проникают в его 
органы и ткани.

Профессиональное сообщество и государ-
ственный регулятор в лице Минздрава РФ, стол-
кнувшись с практическими трудностями, обуслов-
ленными, с одной стороны, наличием потребно-
сти в широко линейке лекарственных препаратов, 
с другой, – отсутствием в инструкциях указания на 
возможность применения продукции у детей, 
пошло по следующему пути: во-первых, легализо-
вала данную практику, во-вторых, унифицировала 
ее.



615

ОБРАЗОВАНИЕ И ПРАВО № 6 • 2026

 МЕДИЦИНСКОЕ  ПРАВО

Согласно ст. 1 Федерального закона от 30 
декабря 2021 г. № 482-ФЗ «О внесении изменений 
в Федеральный закон «Об основах охраны здоро-
вья граждан в Российской Федерации» [5] ст. 37 
Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-
ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Рос-
сийской Федерации» [4] был дополнена следую-
щими положениями: на территории России допу-
скается применение лекарственных препаратов в 
соответствии с показателями (характеристиками), 
не указанными в инструкции по его применению, в 
случае соответствия такого лекарственного пре-
парата установленным требованиям; несовер-
шеннолетним при оказании им медицинской 
помощи могут быть назначены лекарственные 
препараты, включенные в стандарты медицин-
ской помощи детям и клинические рекомендации 
и применяемые в соответствии с показателями 
(характеристиками) лекарственного препарата, не 
указанными в инструкции по его применению; 
медик должен проинформировать несовершенно-
летнего (родителя (для лиц, не достигших 15-лет-
него возраста) о степени риска для пациента, о 
действиях пациента в случае непредвиденной 
реакции.    

Постановлением Правительства РФ от 27 
октября 2023 г. № 1799 «Об утверждении требова-
ний к зарегистрированному на территории Рос-
сийской Федерации лекарственному препарату, 
применяемому в соответствии с показателями 
(характеристиками) лекарственного препарата, не 
указанными в инструкции по его применению, 
включение которого допускается в стандарты 
медицинской помощи детям и клинические реко-
мендации» [6] были установлены одноименные 
требования. Ими акцентируется внимание как на 
эффективности, так и на безопасности, что под-
тверждается ссылками на авторитетные научные 
публикации, а также рекомендации международ-
ных ассоциаций.

Несмотря на попытку решения проблемы, 
она не может быть признана в полной мере удач-
ной. Предлагаемое решение практически приме-
нимо только для лекарственных препаратов «с 
историей», что требует времени. Чем интенсив-
нее развивается инновационная медицина и чем 
медленнее обновляются регистрационные досье 
на лекарственные препараты, тем чаще врач 
сталкивается с ситуацией, когда наиболее рацио-
нальная схема лечения выходит за пределы 
инструкции. 

Особую остроту она также приобретает в 
условиях чрезвычайных ситуаций природного 
либо техногенного характера, когда по тем или 
иным причинам медики вынуждены отступать от 
«стандарта», применять те препараты, которые 
есть в наличии, а не те, которые должны быть в 
условиях нормального гражданского оборота.        

Следует также учитывать Распоряжение 
Правительства РФ от 16 мая 2022 г. № 1180-р [7], 
которым был утвержден Перечень заболеваний 
или состояний (групп заболеваний или состоя-
ний), при которых допускается применение лекар-
ственного препарата в соответствии с показате-
лями (характеристиками) лекарственного препа-
рата, не указанными в инструкции по его примене-
нию. Иные клинические случаи до настоящего 
времени остаются за скобками.

Потому дальше речь пойдет только о детях, 
а не взрослых, и только в отношении отдельных 
заболеваний.     

Однако и для такого рода случаев, на наш 
взгляд, законодателем не были гармонизированы 
как публичные, так и частные интересы [10] основ-
ных участников рассматриваемых правоотноше-
ний: медицинского корпуса и медицинских органи-
заций, а также граждан-пациентов (в т.ч. несовер-
шеннолетних).

Зарубежные правовые модели, взятые за 
основу при разработке законодательства в части 
off-label, как правило, четко разграничивают регу-
ляторное одобрение лекарственного препарата 
регулятором, профессиональное усмотрение 
врача и его границы, а также распределение 
рисков. В России важные элементы системы оста-
ются недостаточно согласованными.

Реализация имеющихся рисков в полной 
мере легла на медицинские организации. Колле-
гиальное принятие решения о назначении лекар-
ственного препарата off-label, привлечение к 
обсуждению клинического фармаколога и другие 
меры [8], как этого требуют подзаконные акты, 
способно снизить риски лекарственной терапии, 
но не нивелируют, а тем более, не исключают их.

Как следует из системного анализа норм о 
возмещении вреда, установленных Гражданским 
кодексом Российской Федерации [1] и Федераль-
ным законом от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об 
обращении лекарственных средств» [3], а также 
положений о бремени доказывания, закреплен-
ных Гражданским процессуальным кодексом Рос-
сийской Федерации [2], в случае возникновения 
правового конфликта тяжущиеся стороны должны 
доказать следующее: истец (как правило в лице 
его законного представителя) – факт причинения 
вреда здоровью лекарственным препаратом, 
назначенным не по инструкции; ответчик (в лице 
медицинской организации) – правомерность соб-
ственных действий, отсутствие причинной связи 
между вредом здоровью и действием лекарствен-
ного препарата.

Правовое основание гражданско-правовой 
ответственности категории спора, связанного с 
возмещением вреда здоровью, регулируется 
общими правилами, закрепленными в главе 59 
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Гражданского кодекса Российской Федерации. 
Закреплёнными нормами установлена ответ-
ственность, возложенная на медицинскую органи-
зацию, в которой на основании трудового дого-
вора врач осуществляет свою деятельность по 
оказанию медицинской помощи пациентам. 

Следует заметить, что самостоятельным 
субъектом в данных правоотношениях врач не 
выступает, и следовательно, не несет граждан-
скую ответственность перед пациентом.

Предметом доказывания по делам данной 
категории дел являются: противоправность пове-
дения причинителя вреда; причинная связь между 
противоправным поведением и вредом; вина при-
чинителя вреда. 

Основным доказательством по делам дан-
ной категории является заключение судебно-ме-
дицинской экспертизы.    

Подавляющее большинство (по экспертным 
оценкам более 90%) гражданских дел медицин-
ские клиники проигрывают и без такого рода слу-
чаев. Дефект медицинской помощи [12] здесь ста-
новится очевидным, доказать отсутствие причин-
ной связи ответчику крайне затруднительно.  

В качестве примера рассмотрим граждан-
ский спор, рассмотренный Ахтубинским районным 
судом Астраханской области июле 2022 года. 
Материалами данного дела установлено, что 
пациент Н. в сентябре 2020 года обратился в 
поликлинику с жалобами на плохое самочувствие, 
участковым терапевтом ему поставлен диагноз 
ОРВИ и назначено лечение противовирусными 
препаратами, а также антибактериальная терапия 
(антибиотики), прием витаминов. В дальнейшем 
состояние здоровья пациента Н. ухудшилось, он 
обратился в поликлинику к врачу инфекционисту. 
При осмотре пациента выявлены признаки острой 
коронавирусной инфекции, в связи с чем Н. был 
госпитализирован в инфекционное взрослое отде-
ление с диагнозами: коронавирусная инфекция 
(COVID-19), осложненная острой двухсторонней 
вирусной пневмонией. При проведении медика-
ментозного лечения пациенту Н. были назначены 
лекарственные препараты: цефриаксон, меро-
мен, а также препараты кардиологического про-
филя, ингаляции с беродуалом, препарат 
арпефлю и другие препараты.  От проведенной 
терапии эффект выздоровления пациента Н. не 
наступил. В связи с тяжестью состояния, выра-
женной дыхательной недостаточностью пациента 
Н., он скончался. Причиной смерти явились дру-
гие уточненные формы легочно-сердечной недо-
статочности, другая пневмония, возбудитель не 
уточнен, другие формы ишемической болезни 
сердца. При рассмотрении дела судом получен 
акт проверки, проведенной Министерством здра-
воохранения Астраханской области, которым 

выявлены нарушения порядка лечения, в том 
числе лекарственными препаратами, не соответ-
ствующими медицинскому применению инструк-
ции. Выводы медицинского контрольного органа 
соответствуют выводам судебно-медицинской 
экспертизы. На основании полученных доказа-
тельств суд пришел к выводу о наличии вины 
ответчика ГБУЗ «Ахтубинская районная боль-
ница» в ненадлежащем оказании медицинской 
помощи пациенту Н. [13]

Несмотря на то, что в теории права не выра-
ботано единого подхода в решении данной про-
блемы, во многих зарубежных правопорядках 
острота проблемы нивелируется обязательностью 
страхования гражданской (профессиональной) 
ответственности медицинских организаций либо 
врачей в целом в отрасли или для отдельных 
групп правоотношений наиболее высокого риска. 
К ним, на наш взгляд, должны быть отнесены слу-
чаи применения лекарственных препаратов для 
медицинского применения не по инструкции (off-
label). Именно страхование выступает в качестве 
основного средства защиты как интересов меди-
цинского сообщества, так и граждан-пациентов.
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