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Национальная и лекарственная безопасность в условиях глобализации

 В статье процесс глобализации представлен как неизбежный этап 
эволюции мирового сообщества, в связи с чем любые угрозы в настоящее 

время приобретают планетарный масштаб. Одной из них является безопасность пациентов. По-
этому в структуре национальной безопасности появляются новые составляющие, среди которых 
можно выделить проблему лекарственной безопасности. Решение последней находится в плоско-
сти создания безопасных условий для реализации конституционного права на охрану здоровья.
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Национальная безопасность подразумевает под 
собой основные направления деятельности страны 
с целью обеспечения жизненно важных интересов 
государства, личности, общества и защиты нацио-
нальных ценностей от внешних и внутренних угроз 
[1, c. 9]. Реализация перспектив национального раз-
вития в долгосрочном историческом периоде требу-
ет создания условий для стабильности и благопо-
лучия общества и его граждан [2], иными словами, 
предельной защищенности наиболее значимых ин-
тересов личности, общества и государства [3, c. 14].

Однако безопасность каждого государства не мо-
жет быть обеспечена только неприкосновенностью 
государственных границ. Это связано с тем, что мощ-
ность преобразующей жизнедеятельности человека в 
природной, техногенной и социальной средах давно 
преодолела национальные границы и достигла пла-
нетарных масштабов. Поэтому характерной чертой 
современного этапа эволюции мирового сообщества 
является глобализация, под которой В.В. Богатырев, 
например, понимает объективный этап развития че-
ловеческой цивилизации, характеризующийся как 
возникновением и осознанием планетарных про-
блем, так и поиском способов их разрешения посред-
ством формирования устойчивой социальной модели 
[4, c. 16]. Это означает, что современное человече-
ство превратилось в единую социальную суперси-
стему, состоящую из совокупности взаимосвязанных 

элементов, в которой безопасность отдельной страны 
зависит от безопасности глобализирующегося мира в 
целом [5]. Следовательно в настоящее время любые 
факторы, дестабилизирующие биосферу, неизбежно 
будут способствовать усилению глобальных угроз 
(например, сокращению населения, утрате продо-
вольственной независимости и др.) и повышению 
риска общепланетарных (ядерных, радиационных, 
техногенных) катастроф. 

Таким образом, проблему национальной без-
опасности России необходимо рассматривать через 
призму процессов глобализации [5], что обуслов-
ливает появление новых элементов в ее структуре, 
среди которых сегодня не только международная, 
информационная, экономическая, социальная, ду-
ховная, военная и экологическая безопасность (со-
гласно Стратегии национальной безопасности РФ 
до 2020 г. [6]), но также ядерная, радиационная, тех-
нологическая, продовольственная [5], человеческая, 
личностная, психологическая, демографическая, 
геополитическая, техносферная, космическая [7, 
c. 7], социальная безопасность (медицинская, гене-
тическая, потребительская, образовательная, пенси-
онная) [2], которые влияют на выживание, будущее 
развитие и здоровье нации [5]. Они могут быть объ-
единены в безопасность глобальную [7, c. 8].

В ряду глобальных угроз находится безопас-
ность пациентов [8], под которой за рубежом пони-
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мается процесс оказания организацией здравоохра-
нения пациенту эффективной безопасной помощи 
[9], когда можно избежать случайных неблагоприят-
ных последствий при осуществлении медицинской 
деятельности и вследствие медицинских ошибок, 
снизить риск нанесения вреда до приемлемого ми-
нимума [10]. Поскольку обеспечению безопасности 
пациентов препятствуют, как правило, структурные, 
организационные и оперативные недостатки систе-
мы здравоохранения [11], то их качество необходи-
мо повышать. Поэтому на международном уровне 
предпринимаются попытки создания глобальной 
системы безопасности пациентов [18]. Междуна-
родные правовые документы закрепляют право па-
циентов на безопасность, как возможность доступа 
к услугам здравоохранения и лечению, отвечающим 
установленным стандартам безопасности [12], с це-
лью достижения высокого уровня охраны здоровья. 

В РФ Всероссийским союзом пациентов на осно-
вании Декларации о политике в области обеспечения 
прав пациента в Европе (1994 г.) [13], Европейской 
хартии по правам пациентов (2002 г.) [12], Хартии 
основных прав Европейского Союза (2000 г.) [14] 
также была разработана Декларация о правах паци-
ентов в России [15] (хотя и не носящая нормативно-
го характера). Согласно ст. 1.9 ее, каждый человек 
имеет право на получение медицинской помощи, 
безопасной для его жизни и здоровья, соответству-
ющей стандартам качества, без дефектов, ошибок и 
без причинения вреда здоровью. 

В свою очередь, от безопасной медицинской по-
мощи (услуг, деятельности) зависит полнота реали-
зации конституционного права на охрану здоровья. 
Э.С.О. Иззадуст [2, c. 27], сравнивая направления 
обеспечения безопасности с конституционными 
правами человека, закрепленными в соответствую-
щих международных актах, подчеркивает, что для 
их осуществления важно создавать минимально не-
обходимые, и, прежде всего, безопасные условия. 
В Стратегии национальной безопасности до 2020 г. 
[6] также указано на возможность реализации кон-
ституционных прав и свобод граждан РФ (и, соот-
ветственно, конституционного права на охрану здо-
ровья) только в безопасных условиях, в которых, в 
частности, должна оказываться и безопасная меди-
цинская помощь (услуги, деятельность).

В ряду указанных безопасных условий можно 
выделить, например, мероприятия по профилактике 
инфекционных заболеваний; безопасному исполь-
зованию препаратов крови и ее компонентов, преду-
преждению и устранению негативных последствий 
применения лекарственных препаратов (ЛП), то 
есть по решению проблемы лекарственной безопас-
ности [16].

Проблема лекарственной безопасности актуаль-
на во всем мире. Ведь по причине негативных по-
следствий традиционные ЛП (для лечения конкрет-

ных заболеваний) оказываются неэффективными 
в 30-60 % случаев [17]. Одна из причин возникно-
вения указанной проблемы заключается в том, что 
каждый год в мире регистрируют все больше новых 
ЛП; но также продукты на основе выращенных вне 
организма или модифицированных клеток человека 
(цитокины, генно-инженерные гормоны, терапевти-
ческие ферменты, моноклональные антитела) [17], 
то есть биофармацевтические ЛП (полученные на 
основе биотехнологий). Объем продаж последних, 
только в 2007 г., например, составил 10 % от обще-
го объема мирового фармацевтического рынка, с 
ежегодной динамикой в 12,5 % [18]. В ближайшие 
годы многие оригинальные биофармацевтические 
ЛП выйдут из-под патентной защиты, что приведет 
к «притоку», так называемых, биоаналогов, к без-
опасности которых уже сегодня много вопросов со 
стороны регулирующих органов различных стран 
[19], поскольку особенности производства биофар-
мацевтических ЛП (создаваемых с помощью мето-
дов генной инженерии с использованием бактерий 
и клеток млекопитающих) приведут к сложностям в 
воспроизведении их состава в биоаналогах, а затем 
и в проведении исследований биоэквивалентности 
(которые обычно осуществляются в отношении вос-
произведенных ЛП). Поэтому в 2006 г. Европейское 
медицинское агентство (EMEA) разработало новые 
требования к биоаналогам, согласно которым перед 
регистрацией последние должны проходить не про-
сто исследования биоэквивалентности, а полный 
цикл доклинических (на животных) и клинических 
(с участием человека) испытаний, и подвергаться 
дополнительному контролю на предмет выявления 
негативных последствий применения в течение пер-
вого года после государственной регистрации [19]. 
Тем не менее, указанные меры невозможно считать 
исчерпывающими, поскольку, например, около 90 % 
ЛП, успешно прошедших испытания на безопас-
ность в экспериментах на животных, все равно не 
отвечают в полной мере аналогичным критериям 
при использовании человеком [20].

Поэтому ежегодно негативные последствия при-
менения ЛП приводят к госпитализации 7,5 % паци-
ентов в Канаде; 12,9 % – в Новой Зеландии; 16,6 % 
– в Австралии (в мире данный показатель в среднем 
достигает 4-10 %) [21]. В одном из исследований, 
проводившихся в Швеции, было установлено, что 
указанные последствия оказываются смертельными 
у 5 % госпитализированных больных (аналогичный 
показатель в общей популяции составляет 3 %); за-
нимают седьмое место в ряду причин смертности 
шведского населения [22].

Большинство ЛП из-за негативных последствий 
применения отзывается из обращения в течение 
первых 5 лет [23]. И если на разработку нового ЛП 
у фармацевтической компании, например, в США 
уходит 12,5 лет и 294 млн. долл. [24], то в той же 
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стране затраты на устранение указанных послед-
ствий использования различных ЛП в совокупности 
ежегодно достигают 177,4 млрд. долл. [25].

В связи с вышесказанным, в настоящее время 
проблема лекарственной безопасности (являясь 
одновременно проблемой медико-социальной, де-
мографической, экономической), по сути, связана с 
аналогичными структурными составляющими на-
циональной безопасности (экономической, социаль-
ной/медицинской, демографической). Кроме того, 
необходимо отметить, что еще в Уставе Всемирной 
организации здравоохранения (ВОЗ) [26], принятом 
в 1946 г., здоровье рассматривалось в качестве од-
ного из основных факторов в достижении мира и 
безопасности, что не подвергается сомнению и на 
современном этапе. Следовательно, прослеживает-
ся очевидная взаимозависимость здоровья человека 
от национальной безопасности. Подтверждением 
данному выводу могут служить такие исторические 
факты, как вспышка Марбургской геморрагической 
лихорадки в период гражданской войны в Анголе в 
1975-2002 гг.; эпидемия холеры в Демократической 
Республике Конго после кризиса в Руанде в 1994 г. 
[27]. В свою очередь, по признанию одного из быв-
ших Командующих Тихоокеанского флота США, 
адмирала Томаса Фарго состояние здоровья населе-
ния страны определяет процветание, благополучие 
и, в конечном счете, стабильность государства [28], 
что позволяет устанавливать мирные отношения 
между странами.

Таким образом, в условиях глобализации ни 
одна страна (независимо от своих экономических, 
технических и других ресурсов) не в состоянии изо-
лированно от остального мира выявлять и предот-
вращать угрозы в области охраны здоровья, так 
как в данном случае необходим глобальный анализ 
и надлежащая оценка рисков с целью адекватной 
координации действий на международном уров-
не [27]. Кроме того, состояние индивидуального 
здоровья индивида влияет на вектор развития всей 
страны (например, в качестве капитала для обе-
спечения благополучной экономической ситуации 
и движущей силы экономического прогресса) [29]. 
Более того, между национальной безопасностью и 
правами человека наблюдается очевидная взаимоза-
висимость, которая считается в определенной сте-
пени компромиссом, так как осуществление прав 
человека способствует формированию среды для 
эффективного обеспечения национальной безопас-
ности [2]. В свою очередь, и от национальной без-
опасности зависит (на уровне создания безопасных 
условий) осуществление конституционных прав (в 
частности, права на охрану здоровья). Поскольку к 
числу безопасных условий, влияющих на здоровье 
населения и полноту реализации конституционного 
права на охрану здоровья можно отнести, в том чис-
ле, применение безопасных ЛП, то лекарственную 

безопасность, как глобальную проблему, целесо-
образно рассматривать в одном ряду среди других 
составляющих национальной безопасности, или в 
структуре такой составной ее части, как безопас-
ность медико-социальная.
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The author of the paper treats the process of globalization as an inevitable stage of evolution of world 
community. Therefore, all threats, for instance patients’ security threat, have become of global character. 
Due to this fact, new components, one of which is patients’ security, have been included in the structure 
of national security. The problem of patients’ security can be solved with the help of creation of secure 
grounds for exercise of constitutional right to health protection.
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