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РЕЗЮМЕ
Интенсивное производство и применение лекарственных средств приводит к попаданию их в окружающую среду. Для оценки ситуации и определе-
ния тактики безопасного обращения с ними необходимо, в первую очередь, оценить степень законодательного регулирования вопроса.
В  рамках обзора проанализированы действующие нормативные документы, касающиеся обращения с отходами лекарственных средств (ЛС)  
и их правильной утилизации. Приведены соответствующие европейские нормы и рекомендации. Обнаружен ряд противоречий и неурегулированных 
аспектов. Анализ нормативной базы выявил несогласованность требований санитарно-эпидемиологического и природоохранного законодательств, 
что препятствует налаживанию системы обращения с отходами ЛС, приводя к практическим сложностям с их обращением (проблемы утили-
зации, судебные споры и др.). Выявлено, что нормативное регулирование одинаковых по составу отходов ЛС различно в зависимости от способа 
образования, а не от состава и предполагаемой опасности.
Отсутствует не только регламентация конкретных способов утилизации и обезвреживания отходов ЛС в зависимости от их состава, но и кон-
троль эффективности этих процессов по воздействию на окружающую среду. Требование указания производителем способов утилизации выпу-
щенных ЛС не установлено. Определение класса опасности по влиянию на окружающую среду ЛС, образованных при осуществлении медицинской 
деятельности, в настоящее время не обязательно. Отсутствие регламентированной системы сбора отходов ЛС от населения не позволяет обе-
спечить их безопасную утилизацию и централизованно отслеживать количество. Данные обстоятельства могут привести к бесконтрольному 
уничтожению ЛС с неизвестными последствиями для здоровья населения и окружающей среды.
Необходимо комплексное решение задачи профилактики антимикробной устойчивости микроорганизмов и уменьшения воздействия отходов ЛС  
на окружающую среду с принятием ряда практических организационно-регулирующих мер и возможным использованием европейского опыта.
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ABSTRACT
Intensive production and use of medicines (drugs) leads to their release into the environment. To assess the situation and determine the tactics of safe handling of 
this type of medical waste, it is necessary to assess the legislative regulation of the issue.
In this analytical review there were analyzed currently in force regulatory documents concerning the treatment of pharmaceutical waste and their proper disposal. 
The relevant European standards and recommendations are given. A number of contradictions and unresolved issues have been identified. The analysis of the 
regulatory framework revealed the incoordination of sanitary and environmental legislation, which hinders the establishment of a safe pharmaceutical waste 
management system, leading to practical difficulties with their treatment (difficulties of disposal, legal disputes, etc.). The regulatory regulation of the same 
composition of pharmaceutical waste varies depending on the place of formation, and not on the composition and the perceived danger.
The absence of regulation of specific methods of disposal and neutralization of drug waste, depending on their composition as well as absence of the control over 
the effectiveness of these processes in terms of environmental impact has been revealed. There is no established requirements for specifying the methods of disposal 
of the released drugs by manufacturer. The determination of the hazard class by the environmental impact of pharmaceuticals formed during the implementation 
of medical activities is currently not necessary. The lack of a regulated system for collecting pharmaceuticals from the citizens does not allow individuals safely 
disposing this type of waste and centrally monitor their quantity. These circumstances can lead to uncontrolled destruction of pharmaceuticals with unknown 
consequences for both nature and public health.
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ГИГИЕНА ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ

Практику современной медицины невозможно предста-
вить без фармацевтических препаратов. Растущее население 
мира, увеличение инвестиций в сектор здравоохранения, 
достижения в области исследований и разработок, старе-
ние общества в промышленно развитых странах привели к 
значительному увеличению потребления фармацевтических 
препаратов за последние несколько десятилетий [1]. Про-
изводство и применение лекарственных средств (ЛС) ведёт 
к попаданию их в окружающую среду. В сточных водах ме-
дицинских организаций можно обнаружить множество раз-
личных ЛС, часто в высоких концентрациях [2, 3], при этом 
большинство больниц не имеют собственных очистных соо-
ружений и подключены напрямую к городским канализаци-
онным системам. Другой источник стока неиспользованных 
и (или) просроченных лекарственных средств  – население 
и ветеринарные клиники. Экотоксикологические эффекты, 
которые фармацевтические вещества могут оказывать на не-
целевые организмы, демонстрируются во многих исследова-
ниях [4–8].

Для оценки обращения с отходами ЛС необходимо в пер-
вую очередь проанализировать степень законодательного 
регулирования вопроса, наличие либо отсутствие норматив-
но-правовых рычагов воздействия для снижения влияния на 
здоровье населения и окружающую среду.

Авторами выполнен анализ сложившегося законодатель-
ного регулирования обращения с отходами ЛС в России, 
обзор нормативных документов и сложившейся практики. 
Дополнительно приведены соответствующие европейские 
нормы и рекомендации, которые могут быть полезными для 
дополнения отечественных. Применены методы научного 
гипотетико-дедуктивного познания, общелогические мето-
ды и приёмы исследований: анализ, синтез, обобщение, ин-
дукция, абстрагирование.

Отходы ЛС регулируются законодательством как в сфере 
природопользования, так и обеспечения санитарно-эпиде-
миологического благополучия населения.

Рассмотрим место отходов ЛС в природоохранном за-
конодательстве. Основным законом, регулирующим обра-
щение с отходами производства и потребления в целях пре-
дотвращения их вредного воздействия на здоровье человека 
и окружающую среду, а также вовлечения таких отходов в 
хозяйственный оборот в качестве дополнительных источ-
ников сырья, является Федеральный закон от 24.06.1998  г. 
№ 89-ФЗ «Об отходах производства и потребления» (далее – 
№ 89-ФЗ). Однако его действие (ст. 2) не распространяется 
на медицинские отходы (МО), это касается и всех подза-
конных актов. В соответствии со ст. 49 Федерального зако-
на от 21.11.2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья 
граждан в Российской Федерации» медицинскими являются 
все виды отходов, образующиеся в процессе осуществления 
медицинской деятельности.

Минприроды России в ответах на многочисленные за-
просы природопользователей указывает, что действие Зако-
на № 89-ФЗ и принятых подзаконных актов Правительства 
Российской Федерации, а также нормативных правовых ак-

тов Минприроды России в области обращения с отходами 
не распространяется на медицинские отходы (МО) в части 
получения лицензии на деятельность, связанную с обраще-
нием с МО, оформлением паспортов на МО, разработкой 
проектов нормативов образования МО и лимитов на их раз-
мещение, предоставление отчётности в области обращения 
с МО. В частности, такая позиция изложена в письме Мин-
природы России от 4 февраля 2022 г. № 25-47/3539 и мате-
риалах официального сайта Федерального экологического 
оператора [9].

Таким образом, согласно действующему законодатель-
ству, если при деятельности объекта образуются МО (в том 
числе класса Г), они:

1)	 не являются отходами производства и потребления, 
классифицируемыми как отходы I, II классов опасности;

2)	 к отношениям по обращению с ними не применяет-
ся законодательство об отходах производства и потребления.

Статьёй 14 Закона №  89-ФЗ установлена обязанность 
юридических лиц по паспортизации отходов I–IV классов 
опасности и отнесению их к конкретному классу опасности. 
Паспортизация осуществляется с применением Федерально-
го классификационного каталога отходов (далее – ФККО).

В  ФККО отсутствует перечень каких-либо МО, в том 
числе фармацевтических препаратов и просроченных ЛС. 
Для отходов, не включённых в ФККО, определение класса 
опасности осуществляется на основании «Критериев отне-
сения отходов к I–V классам опасности по степени нега-
тивного воздействия на окружающую среду», утверждённых 
приказом Минприроды России от 04.12.2014 г. № 536.

Для обоснования отнесения отходов к I–II классам опас-
ности также можно получить экспертное заключение по 
токсиколого-гигиенической оценке и определению классов 
опасности токсичных отходов для здоровья человека и сре-
ды его обитания в соответствии с СП 2.1.7.1386 «Санитар-
ные правила по определению класса опасности токсичных 
отходов производства и потребления» (данный документ не 
отменён, но и не попал в «белый список», утверждённый  
Постановлением Правительства РФ от 31.12.2020 г. № 2467, 
то есть де-факто не является обязательным для примене-
ния). Таким образом, с точки зрения Роспотребнадзора дан-
ный документ рассматривается как недействующий1.

Таким образом, на сегодняшний день законодательно не 
установлено требование к определению класса опасности 
отходов ЛС по влиянию на окружающую среду, и отходы ЛС, 
образованные в результате медицинской деятельности, как и 
МО в целом, находятся вне правового поля природоохран-
ного законодательства России.

Рассмотрим место отходов ЛС в законодательстве по обе-
спечению санитарно-эпидемиологического благополучия 
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Таким образом, такие не подлежащие использованию 
в медицинских целях ЛС, как просроченные, с нарушен-
ными условиями хранения и транспортировки и  др., на-
ходятся вне рамок регулирования данного закона. На эти 
отходы не распространяются и правила уничтожения изъ-
ятых фальсифицированных ЛС, недоброкачественных ЛС 
и контрафактных ЛС3.

Регламентация уничтожения некоторых отходов ЛС 
упоминается в следующих документах:

•	Федеральный закон от 12.04.2010  г. №  61-ФЗ (ред. от 
28.04.2023 г.) «Об обращении ЛС»:
Глава 6. Осуществление государственной регистрации 

лекарственных препаратов. Статья 18. Подача и рассмотре-
ние заявления о государственной регистрации лекарствен-
ного препарата для медицинского применения. П. 4. Раздел 
документации административного характера включает в 
себя: 5) проект инструкции по медицинскому применению 
лекарственного препарата, содержащей следующие сведе-
ния: ц)  указание (при необходимости) специальных мер 
предосторожности при уничтожении неиспользованных ле-
карственных препаратов для медицинского применения.

Глава 11. Уничтожение ЛС. Статья 59. Основания и по-
рядок уничтожения ЛС: п. 6. Уничтожение ЛС производится 
организациями, имеющими соответствующую лицензию, на 
специально оборудованных площадках, полигонах и в спе-
циально оборудованных помещениях с соблюдением требо-
ваний в области охраны окружающей среды в соответствии 
с законодательством Российской Федерации4.

•	Постановление Правительства РФ от 15 сентября 2020 г. 
№ 1447 «Об утверждении Правил уничтожения изъятых 
фальсифицированных ЛС, недоброкачественных ЛС и 
контрафактных ЛС»: 8. Уничтожение фальсифицирован-
ных ЛС, недоброкачественных ЛС и контрафактных ЛС 
осуществляется организацией, имеющей лицензию на 
осуществление деятельности по сбору, транспортирова-
нию, обработке, утилизации, обезвреживанию, размеще-
нию отходов I–IV классов опасности.
Таким образом, конкретные способы уничтожения от-

ходов ЛС, как просроченных медикаментов, так и фальси-
фицированных, недоброкачественных и контрафактных, 
законодательно не установлены. Согласно утратившей силу 
«Инструкции о порядке уничтожения ЛС, пришедших в 
негодность, ЛС с истекшим сроком годности и ЛС, являю-
щихся подделками или незаконными копиями зарегистри-
рованных в Российской Федерации ЛС» Минздрава России, 
может использоваться сжигание, слив в промышленную ка-
нализацию или захоронение на санитарных полигонах5.

При внесении в государственный реестр медицинских 
изделий и организаций (индивидуальных предпринимате-
лей), осуществляющих производство и изготовление меди-
цинских изделий6, требование о наличии информации, от-
ражающей способы утилизации, отсутствует.

Специализированных пунктов приёма просроченных 
медикаментов и единой системы, позволяющей частным 

населения. Поскольку в состав множества ЛС входят веще-
ства с высокой биологической активностью (токсичностью), 
согласно классификациям ряда нормативных документов, 
такие отходы относятся к медицинским отходам класса Г:

1.	 ФЗ от 21.11.2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации»: «Класс Г – ток-
сикологически опасные отходы, приближенные по составу  
к промышленным».

2.	 Постановление Правительства РФ от 04.07.2012  г. 
№ 681 «Критерии разделения МО на классы по степени их 
эпидемиологической, токсикологической, радиационной 
опасности, а также негативного воздействия на среду оби-
тания»: критерием опасности МО класса Г является наличие  
в их составе токсичных веществ2.

3.	 СанПиН 2.1.3684–21 «Санитарно-эпидемиоло-
гические требования к содержанию территорий городских  
и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде  
и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, 
жилым помещениям, эксплуатации производственных, обще-
ственных помещений, организации и проведению санитарно-
противоэпидемических (профилактических) мероприятий»: 
«Отходы, не подлежащие последующему использованию 
(токсикологически опасные отходы 1–4-го классов опасно-
сти, далее  – класс  Г), в том числе: ртутьсодержащие пред-
меты, приборы и оборудование; лекарственные (в том числе 
цитостатики), диагностические, дезинфекционные средства; 
отходы от эксплуатации оборудования, транспорта, систем 
освещения, а также другие токсикологически опасные отхо-
ды, образующиеся в процессе осуществления медицинской, 
фармацевтической деятельности, деятельности по производ-
ству лекарственных средств и медицинских изделий, при про-
изводстве, хранении биомедицинских клеточных продуктов, 
деятельности в области использования возбудителей инфек-
ционных заболеваний и генно-инженерно-модифицирован-
ных организмов в медицинских целях».

Согласно СанПиН 2.1.3684–21, транспортирование, 
обезвреживание и захоронение МО класса Г осуществляет-
ся в соответствии с гигиеническими требованиями, предъ-
являемыми к порядку накопления, транспортирования, 
обезвреживания и захоронения токсичных промышленных 
отходов. Кроме того, п.  213 гласит: «Обращение с каждым 
видом отходов производства осуществляется в зависимости 
от их происхождения, агрегатного состояния, физико-хи-
мических свойств субстрата, количественного соотношения 
компонентов и степени опасности для здоровья населения 
и среды обитания человека». Однако, как говорилось выше, 
нацеленные на определение класса опасности «Санитар-
ные правила по определению класса опасности токсичных 
отходов производства и потребления» СП 2.1.7.1386–03 
рассматриваются как недействующие. Таким образом, за-
конодательно определение вреда для окружающей среды от 
образованных в медицинских организациях остатков лекар-
ственных средств никак не регулируется.

В  регламентации уничтожения отходов ЛС очевидна  
неполная проработка терминологии. Так, СанПиН 2.1.3684–21 
фактически объединяют отходы ЛС в более обширную груп-
пу с формулировкой: «лекарственные, диагностические, 
дезинфицирующие средства, не подлежащие использова-
нию». В то же время Федеральным законом от 12.04.2010 г.  
№  61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» опре-
делены следующие понятия: «фальсифицированное  
ЛС – ЛС, сопровождаемое ложной информацией о его соста-
ве и (или) производителе; «недоброкачественное ЛС – ЛС,  
не соответствующее требованиям фармакопейной статьи 
либо в случае её отсутствия требованиям нормативной до-
кументации или нормативного документа; «контрафактное 
ЛС  – ЛС, находящееся в обороте с нарушением граждан-
ского законодательства».

2  На законодательном уровне определение токсичных веществ 
содержится в Приложении 1 к Федеральному закону от 21.07.1997 г. 
№  116-ФЗ «О  промышленной безопасности опасных производ-
ственных объектов».

3 Постановление Правительства РФ от 15 сентября 2020 г. № 1447 
«Об утверждении Правил уничтожения изъятых фальсифицирован-
ных ЛС, недоброкачественных ЛС и контрафактных ЛС».

4  В  Федеральном законе от 30.03.1999  г. №  52-ФЗ «О  санитар-
но-эпидемиологическом благополучии населения» затронуты лишь 
отходы производства и потребления, обращение с отходами лекар-
ственных средств данным законом не регулируется. В Федеральном 
законе от 10.01.2002  г. №  7-ФЗ «Об охране окружающей среды»  
в п. 3 ст. 51: «3. Отношения в области обращения с отходами произ-
водства и потребления, а также отходами I–IV классов опасности и 
радиоактивными отходами регулируются соответствующим законо-
дательством Российской Федерации» (в частности, № 89-ФЗ).

5  Инструкция о порядке уничтожения лекарственных средств, 
пришедших в негодность, лекарственных средств с истекшим сро-
ком годности и лекарственных средств, являющихся подделками 
или незаконными копиями зарегистрированных в Российской Фе-
дерации лекарственных средств, утв. Приказом Минздрава России 
от 15.12.2002 г. № 382.

6  Федеральный закон от 21.11.2011  г. №  323-ФЗ «Об основах 
охраны здоровья граждан в Российской Федерации».
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ствие Закона №  89-ФЗ на отношения, связанные с транс-
портировкой, утилизацией, размещением и захоронением 
МО классов А–Г, прошедших обезвреживание, в соответ-
ствии с законодательством в области обеспечения санитар-
но-эпидемиологического благополучия населения» [12].

Отметим, что на сегодняшний день медицинскими счи-
таются отходы, образованные в стенах медицинской органи-
зации. Минздрав России (Письмо от 11 августа 2022 г. № 30-
5/3080) уточняет: «˂…исходя из прямого прочтения пункта 1 
статьи 49 Федерального закона №  323-ФЗ, ЛС с истекшим 
сроком годности не являются МО, если данные ЛС не были 
образованы в процессе осуществления медицинской дея-
тельности и фармацевтической деятельности, деятельности 
по производству ЛС и медицинских изделий, деятельности в 
области использования возбудителей инфекционных заболе-
ваний и генно-инженерно-модифицированных организмов 
в медицинских целях, а также при производстве, хранении 
биомедицинских клеточных продуктов». Таким образом, по 
мнению Минздрава России, обращение с ЛС с истекшим 
сроком годности, образованными вне стен медицинских 
организаций, например, у населения, осуществляется в со-
ответствии с Законом № 89-ФЗ. Таким образом, обращение 
с одинаковыми отходами, идентичными по составу, в зави-
симости от способа их образования трактуется по-разному и 
регулируется различными нормативными документами, что 
приводит к дополнительным сложностям.

Для формирования предложений и внесения изменений 
в действующую нормативную базу может быть полезен зару-
бежный опыт, касающийся обращения с просроченными ЛС.

В Европейском союзе (ЕС) c начала XXI века действуют 
Стратегия по лекарствам и окружающей среде и Директива 
ЕС 2001/83/ЕС по организации централизованных систем 
сбора использованных и просроченных медикаментов [13]. 
В списке отходов ЕС (2000/532/EC с изменениями 2014/955/EU  
[14]) только цитотоксические и цитостатические лекар-
ственные средства классифицируются как опасные. Другие 
неиспользованные ЛС не относятся к этой категории. Ди-
ректива ЕС 2004/27/EC [15] (статья 127b) требует от госу-
дарств – членов ЕС «обеспечить наличие соответствующих 
систем сбора неиспользованных или с истекшим сроком 
годности лекарственных средств». В каждой стране это осу-
ществляется по-своему (см. таблицу) [16].

лицам утилизировать отходы ЛС, в Российской Федерации 
не существует. Населению предлагается всего два способа 
«правильной» утилизации ненужных лекарств: платная сдача 
в пункт утилизации либо сжигание (самостоятельное измель-
чение) с последующим выбрасыванием в бытовой мусор [10].

На практике утилизацией ЛС на сегодняшний день за-
нимаются организации, которые должны иметь лицензию 
на этот вид деятельности (существует множество предложе-
ний о сжигании ЛС7 с предоставлением необходимых актов  
и в некоторых случаях даже видеозаписи).

В апреле 2023 г. ППК «Российский экологический опе-
ратор» предложил Минздраву России рассмотреть центра-
лизованный сбор упаковки и блистеров от ЛС [11] для по-
следующей переработки. В  ФККО указан отход «упаковка 
из разнородных полимерных материалов, загрязнённая ле-
карственными препаратами» с кодом 4 38 191 33 52 3, позво-
ляющий при этом действовать в рамках природоохранного 
законодательства. Однако ввиду несогласованности приро-
доохранного и санитарно-эпидемиологического законода-
тельств, о которых говорилось выше, блистерная упаковка 
будет относиться к бытовым отходам лишь в том случае, если 
образована как отход вне медицинской или фармацевтиче-
ской организации и не на производстве.

Таким образом, законодательством не установлены кон-
кретные требования к уничтожению просроченных ЛС, 
включая способы их уничтожения (утилизации), как и кри-
терии оценки эффективности этих способов (необходимым 
условием является только наличие лицензии).

В  настоящее время Советом Федерации Федерального 
Собрания Российской Федерации рассматривается зако-
нопроект №  365183-8 «О  внесении изменений в отдельные 
законодательные акты Российской Федерации в части об-
ращения с МО», которым предусмотрено внесение измене-
ний в Закон №  89-ФЗ, Федеральный закон от 21.11.2011  г. 
№  323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Рос-
сийской Федерации» и Федеральный закон от 30.03.1999  г. 
№ 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии 
населения». Законопроект предлагает распространить дей-

Примеры фармацевтической «расширенной ответственности производителей» в некоторых странах
Examples of pharmaceutical Extended Producer Responsibility systems in some countries

Страна 
Country

Финансирование 
Funding

Пункты приёма 
Collection points

Дополнительная информация 
Additional information

Мексика 
Mexico

Фармацевтическая 
промышленность 
Pharmaceutical industry

Аптеки 
Pharmacies

Для поиска ближайшего пункта сбора существует поисковая 
онлайн-система 
An online search engine exists to find the nearest collection point

Швеция 
Sweden

Аптеки 
Pharmacies

Аптеки 
Pharmacies

Аптеки несут индивидуальную ответственность 
Pharmacies are responsible individually

Испания 
Spain

Фармацевтическая 
промышленность 
Pharmaceutical industry

Аптеки 
Pharmacies

Программа лояльности вознаграждает клиентов за возврат 
лекарств 
A loyalty program rewards customers when medicines are returned

Португалия 
Portugal

Фармацевтическая 
промышленность 
Pharmaceutical industry

Аптеки 
Pharmacies

На интерактивной онлайн-карте показаны ближайшие пункты 
сбора 
On the interactive online map there are shown the nearest collection points

Венгрия 
Hungary

Фармацевтическая 
промышленность 
Pharmaceutical industry

Аптеки и центры сбора 
Pharmacies and notified 
collection centres

–

Франция 
France

Фармацевтическая 
промышленность 
Pharmaceutical industry

Аптеки 
Pharmacies

Мобильное приложение позволяет взаимодействовать  
с потребителями и определять местонахождение ближайших 
пунктов сбора 
A mobile application allows interacting with consumers and allows them  
locating the nearest collection points

Бельгия 
Belgium

Фармацевтическая 
промышленность 
Pharmaceutical industry

Аптеки 
Pharmacies

–

7 Например: https://utilexpert.ru/utilizaciya/medicinskih-othodov/klass-g/;  
https://promreo.ru/services/termicheskoe-unichtojenie-farmacevticheskih-
othodov; http://ecogrinservis.ru/promishlennie-othodi/lekarstvennie-preparat
i/?yclid=2616842572417800294
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закон «Об отходах производства и потребления», отдельные 
законодательные акты Российской Федерации и признании 
утратившими силу отдельных законодательных актов (по-
ложений законодательных актов) Российской Федерации»  
(с изменениями и дополнениями).

Под РОП в России понимается механизм экономиче-
ского регулирования, согласно которому производители и 
импортёры товаров обязаны обеспечить их утилизацию по-
сле использования и утраты потребительских свойств [22]. 
Производители и импортёры, не обеспечивающие утилиза-
ции отходов, платят экологический сбор. При этом они от-
ветственны за утилизацию тех товаров, которые произвели, 
и упаковки, которую использовали при выпуске товаров на 
рынок. Поскольку МО вынесены из-под действия № 89-ФЗ, 
РОП на них в настоящее время не распространяется. Меха-
низм РОП касается лишь некоторых твёрдых коммунальных 
отходов (ТКО)9, в частности возврата упаковочных отходов в 
хозяйственный оборот. ЛС, как и другие МО, в перечне от-
сутствуют.

Реформа фармацевтического законодательства ЕС пред-
лагает также усиление оценки экологического риска влия-
ния на окружающую среду [19] (ERA  – Environmental Risk 
Assessment), в том числе отказы в выдаче разрешения на сбыт 
в тех случаях, когда компаниями-производителями не пред-
ставлены достаточные доказательства для оценки экологи-
ческих рисков или если предлагаемые меры по снижению 
рисков недостаточны для устранения выявленных; установ-
ление более чётких требований к ERA, включая соответствие 
научным рекомендациям, регулярное обновление ERA и 
проведение дополнительных исследований ERA после полу-
чения разрешения; расширение сферы охвата ERA рисками, 
связанными с производством антибиотиков; расширение 
ERA для потенциально опасных продуктов, уже представ-
ленных на рынке.

Отдельным вопросом является борьба с антимикроб-
ной устойчивостью (АМУ), которая занимает важное 
место в повестке дня ЕС уже более 20 лет [23]. В  рамках 
Плана действий Комиссии ЕС на 2011–2016 гг. и «Едино-
го плана действий против антимикробной устойчивости» 
2017  г. выдвинут ряд инициатив, охватывающих здоровье 
людей, животных и окружающую среду, исследования и 
инновации [24,  25]. Другие инициативы способствовали 
дальнейшему усилению мер [26, 27].

Рекомендации Совета ЕС по борьбе с АМУ в рамках под-
хода «Единое здравоохранение» предусматривает следую-
щие целевые показатели, которые должны быть достигнуты 
к 2030 г.:

1.	 сокращение на 20% общего потребления антибио-
тиков людьми;

2.	 не менее 65% от общего потребления антибио-
тиков должно приходиться на антибиотики группы Access, 
определённой в классификации ВОЗ AWaRe (антибиотики 
этой группы обладают более низким потенциалом развития 
АМУ);

3.	 снижение частоты инфекций кровотока тремя клю-
чевыми бактериями, устойчивыми к антибиотикам (15% для 
золотистого стафилококка, устойчивого к метициллину; 
10% для кишечной палочки, устойчивой к цефалоспоринам 
третьего поколения; 5% для устойчивой к карбапенемам 
Klebsiella pneumoniae);

4.	 достижение цели стратегии «От фермы к вилке» и 
Плана действий «Нулевое загрязнение» по сокращению на 
50% общих продаж в ЕС антимикробных препаратов, ис-
пользуемых для сельскохозяйственных животных и в аква-
культуре [26, 27].

Задачи по борьбе с АМУ, провозглашённые Комиссией 
ЕС в июне 2023 г. [28], созвучны таковым принятой в 2017 г. 
российской «Стратегии предупреждения распространения 

Схемы сбора за рубежом могут отличаться по многим 
параметрам, включая объём охватываемых МО, финансиро-
вание, маршруты сбора, законодательство и эффективность 
утилизации. Наиболее распространённая система сбора  – 
ёмкости в аптеках. Некоторые программы полагаются толь-
ко на государственное финансирование (например, Австра-
лия), в то время как другие финансируются за счёт взносов 
фармацевтической промышленности или аптек, которые 
оказывают поддержку на добровольной основе или руковод-
ствуются законодательством о расширенной ответственно-
сти производителей (РОП).

Директивой 2001/83/ЕС закреплено требование к произ-
водителям приложения документов о мерах предосторожно-
сти и безопасности при хранении ЛС, назначении пациентам 
и утилизации отходов, а также указание на любые потенци-
альные риски, которые оно представляет для окружающей 
среды. Необходимы описание методов контроля, исполь-
зуемых производителем (качественный и количественный 
анализ компонентов и готового продукта, специальные те-
сты, например, тесты на стерильность, наличие пирогенных 
веществ, наличие тяжёлых металлов, на стабильность, био-
логические тесты и тесты на токсичность; контроль, прово-
димый на предприятии как промежуточная стадия.

Упаковка фармпрепаратов должна содержать информа-
цию об особых мерах предосторожности при утилизации не-
использованных ЛС или отходов от них (ст.  54, п.  (j)) [13].  
В  нашей стране подобного требования об указании ин-
формации о последующей утилизации при маркировке ЛС  
не имеется (нет указания в ст. 46 «Маркировка лекарствен-
ных средств» Федерального закона от 12.04.2010 г. № 61-ФЗ).

В апреле 2023 г. Комиссия ЕС по здравоохранению предло-
жила пересмотреть (крупнейшая реформа более чем за 20 лет)  
фармацевтическое законодательство, чтобы сделать его 
более гибким и адаптированным к потребностям граждан  
и бизнеса [17, 18], а также усилить борьбу с устойчивостью  
к антимикробным препаратам. В  числе пяти ключевых це-
лей [19] названы повышение экологической безопасности 
ЛС и борьба с антимикробной устойчивостью (АМУ) и при-
сутствием фармацевтических препаратов в окружающей сре-
де с использованием подхода «Единое здравоохранение»8.

В  части повышения экологической безопасности ЛС 
в недавних предложениях Комиссии ЕС по директиве об 
очистке городских сточных вод [20] рассмотрены негатив-
ные последствия поступления фармацевтических препара-
тов в окружающую среду (сточные воды и  др.). Приведена 
схема РОП, применимая и для отходов ЛС (попадающих 
под действие директивы 2001/83/ЕС, а также косметиче-
ских продуктов регламента ЕС №  1223/2009). Кроме того, 
сформулированы поправки [21] к директивам по водным ре-
сурсам, направленные на усиление экологического монито-
ринга антимикробных препаратов в пресной воде, сточных 
водах и сельскохозяйственных почвах, что позволит оценить 
комбинированные эффекты и обеспечит лучший доступ  
к данным.

РОП подразумевает обязанность производителя обеспе-
чить: a) полные затраты на четвертичную очистку городских 
сточных вод для удаления микрозагрязнителей, образую-
щихся в результате продуктов и их остатков, которые они 
размещают на рынке; б) расходы на сбор и проверку данных 
о товарах, размещённых на рынке; в) расходы для осущест-
вления их расширенной ответственности производителя. От 
выполнения этих требований освобождены производители, 
продукция которых: а) производится в объёме менее 2 т/год; 
б)  продукция в конце срока использования не приводит к 
образованию микрозагрязнителей в сточных водах.

Отметим, что подобный механизм РОП введён в Россий-
ской Федерации с 2015 г. Федеральным законом от 29 декабря 
2014  г. №  458-ФЗ «О  внесении изменений в Федеральный 

8  «Единое здравоохранение»  – концепция, признающая, что 
здоровье человека, животных и окружающая среда взаимосвязаны и 
взаимозависимы.

9 Перечень товаров, подлежащих утилизации после утраты ими 
потребительских свойств, приведён в приложении  1 к Распоряже-
нию Правительства Российской Федерации от 31.12.20 г. № 3721-р.
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ЛС, принимающие во внимание их химический состав и ак-
тивность компонентов; эффективность и критерии оценки 
эффективности способов обезвреживания не установлены. 
Де-факто отсутствует необходимость в определении класса 
опасности отходов ЛС, образованных при осуществлении 
медицинской деятельности, а требования к отходам одних и 
тех же ЛС в зависимости от способа их образования различ-
ны (в одном случае – в процессе медицинской деятельности, 
в другом – от населения).

Анализ существующих требований к обращению с от-
ходами ЛС выявил отсутствие регламентации конкретных 
способов их уничтожения и обезвреживания. Одновремен-
ное отсутствие требований к указанию предпочтительного 
либо обязательного способа утилизации конкретного ЛС 
производителем при его выпуске, содержания остаточных 
количеств в сточных водах медицинских организаций при-
водит к неуправляемому уничтожению ЛС с неизвестными 
для окружающей среды последствиями.

В  России не налажена система сбора ЛС от населения 
[35]: простого способа избавления от просроченного или 
просто ненужного ЛС не существует. Решение этой задачи 
возможно на основании европейского опыта. Например, до-
пустимо организовать сбор неиспользованных ЛС в аптеках, 
однако для этого потребуются дополнения к законодатель-
ной базе и экономические решения). Механизм РОП рас-
пространён лишь на некоторые ТКО и никак не затрагивает 
отходы ЛС.

Сравнительный анализ российского и зарубежного под-
ходов к нормативному регулированию отходов ЛС показы-
вает существующее различие подходов к их ранжированию. 
В  нашей стране все образованные в стенах медицинских 
организаций отходы ЛС относятся к МО класса  Г, тогда 
как в ЕС опасными считаются только цитотоксические и 
цитостатические ЛС, а другие неиспользованные ЛС не от-
носятся к этой категории. Таким образом, нормативными 
документами закреплено разделение отходов ЛС в зависи-
мости от их состава и потенциальной опасности. Определе-
ние классов опасности для окружающей природной среды 
не обязательно, поэтому на практике отходы ЛС по призна-
ку химического состава и наличию активных компонентов 
никак не ранжируются.

Заключение
Выявленные расхождения в природоохранном и сани-

тарном законодательстве препятствуют созданию системы 
обращения с отходами ЛС, образующимися как в медицин-
ских организациях, так и у населения. При этом норматив-
ное регулирование одинаковых по составу отходов ЛС раз-
лично в зависимости от способа образования.

Отсутствие регламентации конкретных способов ути-
лизации и обезвреживания отходов ЛС в зависимости от их 
состава и контроля эффективности этих процессов по воз-
действию на окружающую среду вместе с необязательностью 
определения класса опасности по влиянию на неё ЛС, об-
разованных при осуществлении медицинской деятельности, 
приводит к бесконтрольному их уничтожению с неизвестны-
ми последствиями для здоровья населения и среды обитания.

Для решения задачи уменьшения воздействия ЛС на 
окружающую среду и профилактики АМУ целесообраз-
но воспользоваться опытом других стран, предлагающих 
создание простых способов сбора невостребованных ЛС 
от населения, внесение требования по указанию способов 
утилизации выпущенных ЛС производителем, полное или 
частичное распространение РОП на ЛС.

Отсутствие согласованного законодательного регулиро-
вания обращения, регламентации, контроля и уничтожения 
ЛС приводит к их непредотвратимому попаданию в окру-
жающую среду с высоким риском возникновения неблаго-
приятных последствий, а с учётом интенсификации темпов 
производства и применения ЛС – к потенциальному возрас-
танию вреда для здоровья человека.

антимикробной резистентности в Российской Федерации 
на период до 2030 года» [29]. Однако на сегодняшний день в 
России не существует единого документа, который бы регу-
лировал загрязнение окружающей среды фармпрепаратами, 
контроль содержания ЛС в водных объектах не проводится, 
хотя работы по мониторингу окружающей среды с целью 
обнаружения в ней фармацевтических субстанций ведутся  
в России, как и во многих странах мира [30, 31].

Таким образом, как в России, так и в Европе очевидна 
заинтересованность в борьбе с АМУ, в качестве способов 
рассматриваются учёт и снижение количества производи-
мых и потребляемых антимикробных препаратов. Тем не 
менее остаётся множество практических вопросов органи-
зации сбора, учёта, удаления и дальнейшей судьбы отходов 
ЛС, которым уделяется недостаточно внимания.

Таким образом, действующие законодательные акты в 
области обеспечения санитарно-эпидемического благопо-
лучия населения и охраны окружающей среды в отношении 
обращения с МО в целом и с отходами ЛС в частности не со-
гласованы между собой. Природоохранное законодательство 
исключает МО из области своего правового регулирования,  
а санитарно-эпидемиологическое недостаточно разработано.

В связи с отсутствием требований природоохранного за-
конодательства в области отходов ЛС возникают и практиче-
ские сложности. Противоположные решения принимаются 
в отношении обращения с МО в судебных разбирательствах.

Так, суды трёх инстанций10, разрешая спор между ме-
дицинской организацией и региональным оператором по 
вывозу ТКО, вынесли решение в пользу последнего, сделав 
вывод о том, что действие закона №  89-ФЗ распространя-
ется на МО класса А, поскольку иного порядка обращения 
с такими отходами санитарно-эпидемиологическим зако-
нодательством Российской Федерации не установлено [32]. 
Верховный Суд не согласился с такими решениями, заклю-
чив, что положения закона №  89-ФЗ не регулируют сферу 
обращения с МО класса  А, поскольку такие отходы не от-
носятся к ТКО и, следовательно, региональный оператор не 
является единственным исполнителем услуг по обращению 
с МО класса  А. Подзаконными и ведомственными норма-
тивно-правовыми актами к обращению с МО класса  А и 
ТКО предъявляются различные санитарные требования, 
потому у медицинских организаций отсутствуют основания 
для заключения соответствующего договора в редакции ре-
гионального оператора.

Аналогичные проблемы возникают и с отходами клас-
са Г, к которым относятся и отходы ЛС. В марте 2022 г. меди-
цинские организации столкнулись с проблемой вывоза от-
ходов класса Г в связи с нововведениями – необходимостью 
использования федеральной государственной информаци-
онной системы учёта и контроля за обращением с отходами 
I и II классов опасности [33]. Организация, уполномоченная 
на утилизацию отходов производства и потребления (ФГУП 
«Федеральный экологический оператор» – ФГУП ФЭО), от-
казалась принимать заявки от учреждений, осуществляющих 
медицинскую и околомедицинскую деятельность, вплоть 
до отказа от вывоза ртутных ламп. Отказ также был связан  
с нераспространением действия закона №  89-ФЗ на МО. 
В связи с этим в течение некоторого времени медицинские 
организации не могли передавать отходы класса  Г (в том 
числе ртутные лампы и использованные батарейки), так как 
другие организации, занимающиеся обращением с отходами 
I и II классов опасности, также отказались их принимать, 
ссылаясь на обязанность ФГУП ФЭО [34].

Наряду с юридическими сложностями существует и эко-
лого-гигиеническая составляющая проблемы. В  настоящее 
время нормативно-правовым регулированием не регламен-
тированы конкретные требования к обращению с отходами 

10  Постановление 18-го Арбитражного апелляционного суда от 
10.08.2021 г., Арбитражного суда Уральского округа от 26.01.2022 г.  
по делу № А76-32673/2020); Постановление ВС РФ от 24.03.2023 г.  
№ 309-ЭС22-25180: https://news.solidwaste.ru/wp-content/uploads/2023/05/203_
Pepelyaev.pdf
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