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В связи с дефицитом препаратов крови в Российской Федерации производство отечественных препаратов и удовле-
творение потребностей здравоохранения в них стало приоритетной государственной задачей. До недавнего времени 
препараты крови производились в основном государственными предприятиями, сейчас интерес к данной сфере про-
являют коммерческие компании. На практике им приходится сталкиваться с неоднозначностью статуса и оборотоспо-
собности плазмы крови на разных этапах производства лекарственных препаратов. Поэтому вопрос правового регули-
рования плазмы как основного сырья для производства препаратов крови стал носить практический характер. В статье 
рассматриваются проблемы сущности и правового статуса плазмы крови человека с точки зрения российского и евро-
пейского законодательства. Отдельное внимание уделяется основным принципам, применяемым в сфере использо-
вания тканей и органов человека. Приводится обзор правового регулирования статуса человеческого тела и его орга-
нов с точки зрения международных правовых норм, гражданского законодательства Европейского Союза, Швейцарии 
и Российской Федерации. Автор обосновывает вещно-правовую природу плазмы крови как биологического источника 
лекарственных препаратов, а также рассматривает факторы, ограничивающие ее оборотоспособность. В заключение 
дается краткая характеристика правового статуса плазмы крови.
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The shortage of blood plasma medicine in the Russian Federation has made the production of domestic medicine a top priority 
task of the state. Until recently the blood products were made mainly by state-owned enterprises, nowadays this has become 
very attractive for privately owned companies. In practice, they have to deal with the ambiguity of the status and transferability of 
blood plasma at different stages of the medicine production line. Therefore, the issue of legal regulation of plasma as the main raw 
material for the production of blood medicine has become to be a practical issue. This article attends to the problem of the nature 
and legal status of human blood plasma from the point of view of currently effective laws of the Russian Federation and European 
legislation. Special attention is paid to the basic principles applied to the use of human tissues and organs. The author reviews 
the legal regulation relating to the status of a human body and its organs from the point of view of international legal norms, civil 
legislation of the EU, Switzerland and the Russian Federation. Also, the author reasons the proprietary nature of the blood plasma 
as a source for biological medicine, and describes the factors limiting its transferability. The conclusion contains brief description 
of the legal status of the blood plasma.
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В настоящее время отечественная фармацевтиче-
ская промышленность является развивающейся 
по отношению к мировой отрасли и имеет ряд 

ключевых проблем: высокая импортозависимость, из-
ношенность производственных мощностей, практиче-
ски полное отсутствие отечественных разработок ин-
новационных лекарственных средств. Кроме того, в 
теории и практике выявляются различные недочеты 
законодательства, которые приводят к образованию 
препятствий в сфере развития фармацевтической от-
расли, в частности в сфере производства препаратов 
крови. Так, объем потребления лекарственных пре-

паратов, произведенных в Российской Федерации, со-
ставляет не более 20% рынка в денежном выражении1. 
В сегменте препаратов крови доля импорта составля-
ет около 80%, а по отдельным наименованиям при-
ближается к 100%2. Ввиду сложившейся ситуации мо-

1  Из преамбулы Федеральной целевой программы «Раз-
витие фармацевтической и медицинской промышленности 
Российской Федерации на период до 2020 года и дальней-
шую перспективу», утв. постановлением Правительства РФ 
от 17 февраля 2011 г. № 91.

2  По данным АО «КПМГ».
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дернизация фармацевтической промышленности ста-
ла одним из приоритетных направлений внутренней 
политики государства3. В 2009—2010 гг. был принят 
ряд федеральных программ, направленных на импор-
тозамещение, модернизацию производственных мощ-
ностей и переход отечественной фармацевтической 
промышленности на инновационную модель разви-
тия. Вместе с тем совершенствуется и правовое регу-
лирование фармацевтической отрасли. Также прини-
маются меры по гармонизации российского законода-
тельства с европейскими стандартами.
В связи со стоящими перед Российской Федераци-

ей задачами и потребностями населения вопрос об 
оборотоспособности плазмы как основного сырья для 
производства препаратов крови стал носить практи-
ческий характер. В данной статье речь пойдет о пра-
вовом статусе плазмы крови, будут рассмотрены ос-
новные аспекты оборотоспособности плазмы крови 
в Российской Федерации.
Вопросы фракционирования плазмы крови и даль-

нейшего производства лекарственных препаратов за-
нимают важное место в фармацевтической отрасли 
каждой страны. Препараты применяются при лечении 
редких заболеваний, таких как гемофилия, сепсис, ин-
фаркт миокарда; некоторые из них широко применя-
ются в хирургии, при трансплантации органов и тка-
ней. На сегодняшний день мировой рынок препаратов 
из плазмы крови составляет более 15 млн долл. Спе-
циалисты оценивают дальнейший рост рынка в 10% 
ежегодно4. При этом препараты крови потребляются, 
главным образом, в европейских странах. Для срав-
нения: Европа насчитывает около 11% мирового на-
селения и охватывает 36% мирового рынка, в то вре-
мя как в Азии и регионе Тихого океана потребление 
составляет 15% при 58% мирового населения5. Это 
вызвано несколькими факторами, а именно: высокой 
ценой на препараты, диагностированием необходи-
мости препаратов у пациентов, доступностью пре-
парата, наличием исходного сырья и т. д. На данный 
момент, согласно аналитическим данным, Россия не 
входит в группу лидеров по потреблению препара-
тов крови. Это объясняется, в частности, отсутстви-
ем необходимых промышленных мощностей. Препа-
раты крови производятся в основном больницами и 
научными центрами для собственных нужд.

3  См. Послание Президента РФ Федеральному Собра-
нию РФ от 22 декабря 2011 г.

4  См.: Shelley S. Immunoglobulin (IG) Drives the Blood-Plasma 
Therapeutics Market // Pharmaceutical Commerce magazine. 
2016. March/April. URL: http://pharmaceuticalcommerce.com/
marchapril-2016/.

5  См.: Robert P. Worldwide Supply and Demand of Plasma 
and Plasma Derived Medicines // Iranian Journal of Blood 
and Cancer. 2011. Vol. 3. No. 3. P. 111—120. URL: http://
www.ijbc.i r/browse.php?a_code=A-10-2-196&amp;slc_
lang=en&amp;sid=1&amp;ftxt=1.

В последние годы разработка технологий произ-
водства отечественных препаратов крови и удовле-
творение потребностей здравоохранения в них стало 
приоритетной государственной задачей. Так, в 2009 г. 
была принята Стратегия развития фармацевтической 
промышленности Российской Федерации на пери-
од до 2020 года6. Среди задач указанной Стратегии: 
увеличение к 2020 г. доли продукции отечественно-
го производства на внутреннем рынке до 50% в стои-
мостном выражении, увеличение доли инновацион-
ных препаратов в портфеле локальных производи-
телей, развитие производства инновационных и вы-
сокотехнологичных фармацевтических субстанций, 
приоритет замещения импортных лекарственных 
средств отечественными. В 2011 г. Указом Президен-
та РФ биомедицинским технологиям был присвоен 
статус критических технологий Российской Федера-
ции. В том же году была принята Федеральная целе-
вая программа «Развитие фармацевтической и меди-
цинской промышленности Российской Федерации на 
период до 2020 года и дальнейшую перспективу», ко-
торая направлена на реализацию следующих целей 
и задач: создание отечественной фармацевтической 
и медицинской промышленности мирового уровня, 
переход на путь инновационного развития, измене-
ние структуры и масштабов производства лекарствен-
ных средств и медицинских изделий в Российской 
Федерации, интеграция в мировую инновационную 
систему рыночного производства и потребления ле-
карственных средств и медицинских изделий. В рам-
ках Программы предоставляется федеральное финан-
сирование инновационным проектам и разработкам. 
И если до недавнего времени препараты крови про-
изводились в основном государственными предприя-
тиями, то сейчас интерес к данной сфере проявляют 
коммерческие компании. На практике им приходится 
сталкиваться с неоднозначностью статуса и оборото-
способности плазмы крови на разных этапах произ-
водства лекарственных препаратов. Безусловно, это 
вызвано тем, что данная сфера деятельности остава-
лась «закрытой» для частных компаний.

Понятие плазмы крови. Общие положения. 
Пункт 1 ст. 4 Федерального закона от 12 апреля 2010 г. 
№ 61‑ФЗ «Об обращении лекарственных средств» 
(далее — Закон № 61‑ФЗ) упоминает плазму крови в 
качестве источника получения лекарственных пре-
паратов. Так, лекарственные средства представляют 
собой «вещества или их комбинации, вступающие в 
контакт с организмом человека или животного, про-
никающие в органы, ткани организма человека или 
животного, применяемые для профилактики, диа-
гностики... лечения заболевания, реабилитации, для 

6  См.: Приказ Минпромторга России от 23 октября 2009 г. 
№ 965 «Об утверждении Стратегии развития фармацевти-
ческой промышленности Российской Федерации на период 
до 2020 года».
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сохранения, предотвращения или прерывания бере-
менности и полученные из крови, плазмы крови, из 
органов, тканей организма человека или животного, 
растений, минералов методами синтеза или с приме-
нением биологических технологий».
Во исполнение задачи по гармонизации правил об-

ращения лекарственных средств с требованиями Ев-
ропейского Союза, поставленной Стратегией разви-
тия фармацевтической промышленности России до 
2020 г., в июле 2015 г. были внесены значительные из-
менения в ст. 4 Закона № 61‑ФЗ, в частности было вве-
дено особое понятие «биологический лекарственный 
препарат». Эти продиктовано спецификой данной ка-
тегории препаратов, полученных из биологических ве-
ществ, и полностью соответствует европейскому зако-
нодательству в этой области. По аналогии с Европей-
ской директивой 2001/83/ЕС7 (подп. «b» п. 3.2.1.1 ч. 1 
Дополнения I к Директиве) Закон № 61‑ФЗ определяет 
биологические лекарственные препараты как «лекар-
ственные препараты, действующее вещество которых 
произведено или выделено из биологического источ-
ника и для определения свойств и качества которых 
необходима комбинация биологических и физико-хи-
мических методов». К биологическим лекарственным 
препаратам прямо отнесены лекарственные препа-
раты, полученные из крови, плазмы крови человека.
Таким образом, плазма крови — это биологический 

источник, из которого получают лекарственные пре-
параты. Лекарственные препараты состоят из фарма-
цевтических субстанций и вспомогательных веществ. 
Закон № 61‑ФЗ определяет фармацевтическую суб-
станцию как «лекарственное средство в виде одного 
или нескольких обладающих фармакологической ак-
тивностью действующих веществ вне зависимости от 
природы происхождения, которое предназначено для 
производства, изготовления лекарственных препара-
тов и определяет их эффективность». В то время как 
под вспомогательными веществами понимаются: «ве-
щества неорганического или органического происхож-
дения, используемые в процессе производства, изго-
товления лекарственных препаратов для придания им 
необходимых физико-химических свойств». Законо-
дательного отнесения плазмы к той или иной катего-
рии лекарственных средств или вспомогательных ве-
ществ нет. Но попробуем разобраться в природе это-
го биологического источника. Статья 2 Федерально-
го закона от 20 июля 2012 г. № 125‑ФЗ «О донорстве 
крови и ее компонентов» называет плазму крови сре-
ди компонентов донорской крови — составляющих 
частей крови (наряду с эритроцитами, лейкоцитами, 
тромбоцитами, криопреципитатами), которые берут-
ся от донора или производятся различными методами 

7  См.: Директива № 2001/83/ЕС от 6 ноября 2001 г. Евро-
пейского парламента и Совета Европейского Союза «О Ко-
дексе Сообщества о лекарственных средствах для использо-
вания человеком».

из крови донора и предназначаются для клинического 
использования, производства лекарственных средств 
и медицинских изделий, а также для использования в 
научно-исследовательских и образовательных целях. 
Пункт 21 ст. 8 Технического регламента «О требовани-
ях безопасности крови, ее продуктов, кровезамещаю-
щих растворов и технических средств, используемых 
в трансфузионно-инфузионной терапии»8 определяет 
плазму как «компонент крови, представляющий со-
бой жидкую часть крови, остающуюся после отделе-
ния клеточных компонентов».
Анализируя законодательство в сфере регулирова-

ния обращения лекарственных средств, можно прий-
ти к выводу, что плазма крови представляет собой 
компонент донорской крови — жидкую часть крови, 
остающуюся после отделения клеточных компонентов.
Плазма крови в зависимости от назначения делит-

ся на плазму крови для трансфузии и для фракцио-
нирования. Для производства лекарственных препа-
ратов используется плазма для фракционирования.

Понятие плазмы крови для фракционирования. 
Основным документом для определения статуса плаз-
мы крови, используемой для производства лекарствен-
ных средств, являются Правила надлежащей произ-
водственной практики, утвержденные приказом Мин-
промторга России от 14 июня 2013 г. № 916 (далее — 
Правила), а именно Приложение № 14 «Производство 
лекарственных препаратов, получаемых из донорской 
крови или плазмы» (далее — Приложение).
Согласно ст. 1 Приложения плазма для фракциони-

рования определяется как «жидкая часть донорской 
крови, которая остается после отделения клеточных 
компонентов крови, отобранная в контейнер с анти-
коагулянтом, либо которая остается после сепарации с 
помощью непрерывной фильтрации или центрифуги-
рования крови с антикоагулянтом во время процеду-
ры афереза». Она предназначена для производства ле-
карственных препаратов, получаемых из плазмы, кото-
рые описываются в Государственной фармакопее РФ, 
в частности, альбумина, факторов свертывания крови 
и иммуноглобулина человека. Государственная фар-
макопея — сборник основных стандартов, применяе-
мых в фармакопейном анализе и производстве лекар-
ственных средств, носящий нормативный характер и 
утверждаемый Министерством здравоохранения во 
исполнение п. 4 ст. 7 Закона № 61‑ФЗ.
В 2002 г. в Государственную фармакопею была вве-

дена отдельная статья ФС 42-0091-02 «Плазма для 
фракционирования»9. Именно фармакопейная статья 

8  См. постановление Правительства РФ от 26 января 2010 г. 
№ 29.

9  Письмо Департамента государственного контроля лекар-
ственных средств и медицинской техники Минздрава Рос-
сии от 4 ноября 2002 г. № 294-22/189 «О введении в действие 
фармакопейной статьи ФС 42-0091-02 “Плазма для фракцио-
нирования”».
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определяет стандарт качества и безопасности плазмы, 
используемой для производства препаратов крови. 
Взамен статьи ФС 42-0091-02 с 1 января 2016 г. всту-
пила новая — ФС «Плазма человека для фракциони-
рования»10. Она содержит современные требования к 
качеству сырья, предназначенного для производства 
препаратов плазмы крови, и во многом опирается на 
положения Европейской фармакопеи11. Кроме того, в 
отличие от прошлой редакции специально указыва-
ется, что «плазма крови человека для фракциониро-
вания» используется в качестве субстанции для про-
изводства препаратов крови человека.
Плазма для фракционирования также зарегистри-

рована в Государственном реестре лекарственных 
средств. Государственный реестр лекарственных 
средств — это официальное издание Министерства 
здравоохранения РФ, содержащее перечень отече-
ственных и зарубежных лекарственных средств, раз-
решенных к медицинскому применению в Россий-
ской Федерации. Плазма крови для фракционирова-
ния нескольких российских производителей зареги-
стрирована в качестве фармацевтической субстанции, 
относящейся к фармакологической группе «Замени-
тели плазмы и других компонентов крови» и разре-
шена к применению на территории РФ.
Исходя из вышеизложенного анализа законов, под-

законных актов и фармацевтической практики, мож-
но сделать вывод о том, что плазма крови для фрак-
ционирования является особым компонентом крови, 
представляющим собой зарегистрированную фарма-
цевтическую субстанцию, используемую для произ-
водства лекарственных средств.

Статус плазмы крови как объекта регулирова-
ния. Говоря об использовании тканей и органов чело-
века, прежде всего следует обратиться к положениям 
Европейской конвенции о защите прав и достоинства 
человека в связи с применением достижений биологии 
и медицины: Конвенции о правах человека и биомеди-
цине 1997 г. (ETS No. 164) и дополнительным прото-
колам к ней (против клонирования, о трансплантации 
органов и тканей человека, биомедицинских исследо-
ваниях и генетическом тестировании). Эти докумен-
ты направлены на защиту достоинства и индивиду-
альной целостности человека, гарантию каждому без 
исключения соблюдения неприкосновенности лично-
сти и других прав и основных свобод в связи с приме-
нением достижений биологии и медицины. Конвенция 
устанавливает следующие основные принципы: прио-
ритет интересов и благ человеческого существа перед 

10  Приказ Минздрава России от 29 октября 2015 г. № 771 
«О внесении изменений в приказ Министерства здравоохра-
нения Российской Федерации от 21 ноября 2014 г. № 768 “Об 
утверждении общих фармакопейных статей и фармакопей-
ных статей”».

11  См.: European Pharmacopoeia. Version 8.0. URL: https://
www.edqm.eu/en/european-pharmacopoeia-8th-edition-1563.html.

интересами общества или науки; тело человека и его 
составные части не могут быть источником выгоды; 
части тела не могут быть использованы для иных це-
лей, чем те, для которых они были изъяты с соблюде-
нием процедуры информирования и согласия.
Также следует упомянуть Международную декла-

рацию ООН о генетических данных человека 2003 г., 
которая устанавливает принципы, применяемые при 
сборе, использовании и хранении генетических дан-
ных и биологических образцов. При этом согласно ст. 2 
Декларации биологические образцы определяются как 
«любой образец биологического материала (например, 
крови, кожи и костных клеток или плазмы крови), в 
котором присутствуют нуклеиновые кислоты и кото-
рый отражает генетическую конституцию, характер-
ную для того или иного человека». В частности, Де-
кларация устанавливает процедуру предварительно-
го, осознанного, явно выраженного и свободного со-
гласия, необходимость соблюдения права на частную 
жизнь, принципа конфиденциальности при использо-
вании генетических данных и биологических образ-
цов, недопустимость изменения целей использования, 
а также провозглашает такие основные принципы, как 
неприкосновенность личности, достоинство человека, 
приоритет человека перед интересами науки, задавая 
таким образом определенные рамки развития биотех-
нологий и научного прогресса. К сожалению, Россий-
ская Федерация на данный момент не участвует в на-
званных Конвенции и Декларации. Однако в рамках 
СНГ в 2005 г. был принят Модельный закон о защите 
прав и достоинства человека в биомедицинских иссле-
дованиях в государствах — участниках СНГ, который 
также устанавливает приоритет человека перед наукой 
и необходимость соблюдения принципов автономии 
и уважения личности.
Хартия основных прав Европейского Союза 2000 г. 

наряду с правом на жизнь (ст. 2) и неприкосновенно-
стью человеческого достоинства (ст. 1) отдельно выде-
ляет право на целостность личности. При этом уста-
навливается, что каждый человек имеет право на соб-
ственную физическую и психическую целостность. 
В рамках медицины и биологической науки должно 
быть обеспечено добровольное согласие, запрет на 
превращение человеческого тела и его частей, как 
таковых, в источник прибыли (ст. 3). Конституция 
Швейцарии (ст. 119—120) закрепляет гарантию до-
стоинства человека, неприкосновенности личности 
и здоровья человека при регулировании трансплан-
тации, донорства, научных исследований. Консти-
туция РФ в более общем виде закрепляет право на 
жизнь (ст. 20), на достоинство личности (ст. 21) и на 
личную неприкосновенность (ст. 22). Никто не может 
быть без добровольного согласия подвергнут меди-
цинским, научным или иным опытам. Гражданский 
кодекс РФ (ст. 150) также закрепляет право на жизнь, 
здоровье, достоинство личности и личную неприкос-
новенность в качестве неимущественных прав. Они 
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неотчуждаемы и непередаваемы иным способом и 
принадлежат человеку от рождения. В доктрине дан-
ные неимущественные права относят к группе прав, 
обеспечивающих физическое и психическое благо-
получие12. Представляется, что тело является нема-
териальным благом, которое составляет личную не-
прикосновенность человека и гражданина. В данном 
контексте, по мнению М. Н. Малеиной, вряд ли мож-
но считать, что гражданин при жизни имеет право 
собственности на свое тело и неотделенные от него 
органы и ткани и осуществляет правомочия по вла-
дению, пользованию, распоряжению ими как веща-
ми. Телесную оболочку человека нельзя признать от-
дельным самостоятельным объектом, поскольку при 
жизни человека она не существует сама по себе, а яв-
ляется неотъемлемой частью индивида. Таким обра-
зом, тело имеет особый правовой статус в силу закона 
и его неприкосновенность защищается гражданским, 
административным и уголовным законодательством. 
Человек может распоряжаться им, реализуя свои не-
имущественные права. В связи с этим М. Н. Малеина 
предлагает ввести понятие «физическая неприкосно-
венность», которая и будет выступать объектом пра-
воотношений после заключения, например, договора 
донорства или в результате одностороннего акта — 
распоряжения о месте своего захоронения.
Однако в какой же момент тело в своей совокупно-

сти перестает быть неимущественным благом и ста-
новится тканями и органами? Можно ли утверждать, 
что при отделении от человека, части тела больше не 
представляют собой «носитель личности», а следо-
вательно, они больше не являются объектом личной 
неприкосновенности?
В доктрине по вопросу правовой природы орга-

нов и тканей человека существуют разные мнения. 
Одни полагают, что органы и ткани человека до мо-
мента отделения от личности их носителя, тело чело-
века до момента его смерти — составляющая часть 
телесной (физической) неприкосновенности челове-
ка, его нематериальное благо. В то время как после 
отделения от личности их носителя органы и ткани 
человека представляют собой вещи, ограниченные в 
обороте. К этой же категории объектов представите-
ли данной позиции относят тело человека после его 
смерти. Этой позиции придерживаются такие авто-
ры, как Д. С. Донцов13, Е. Ф. Евсеев14, М. Н. Малеина15, 

12  См.: Малеина М. Н. Личные неимущественные пра-
ва граждан: понятие, осуществление и защита. М., 2001. 
С. 23—24.

13  См.: Донцов Д. С. Тело живого человека как нематериаль-
ное благо и гражданско-правовая защита его физической не-
прикосновенности // Медицинское право. 2011. № 2. С. 38—41.

14  См.: Евсеев Е. Ф. Правовой статус человеческого орга-
низма и его частей // Адвокат. 2010. № 6. С. 34—40.

15  См.: Малеина М. Н. Статус органов, тканей, тела челове-
ка как объектов права собственности и права на физическую 

С. А. Синицын16. Другого подхода придерживается 
Л. О. Красавчикова, утверждая, что органы, ткани, 
тело живого человека и труп — составная часть не-
материальных благ (здоровья, телесной (физической) 
неприкосновенности, доброй памяти об умершем) и 
личных неимущественных прав. После отделения от 
конкретного человека органов и тканей предполага-
ется, что трансплантаты теряют свою индивидуаль-
но-личностную определенность17. Наконец третьи 
полагают, что органы, ткани, тело живого человека 
и труп — особые объекты гражданского права вещ-
ного характера. Предлагается ввести такую разно-
видность ограниченного вещного права, как «право 
трансплантационного использования», которое при-
надлежит донору. Среди сторонников этой позиции 
М. С. Варюшин, А. А. Серебрякова18.
Первая точка зрения представляется доминирую-

щей. До момента отделения от человека органы и тка-
ни рассматриваются в качестве составной части ор-
ганизма, образуют телесную (физическую) неприкос-
новенность личности, влияют на здоровье и обеспе-
чивают жизнедеятельность. В европейской доктрине 
также выделяют критерий «обезличенности», подчер-
кивая, что вещью может быть только объект, отде-
ленный от человеческого существа, личности. В этом 
смысле человеческое тело, являясь материальным но-
сителем личности, не отвечает этому критерию. Та-
ким образом, человеческое тело не является вещью, 
так как отсутствует критерий юридического управ-
ления, обособленности и обезличенности, и пред-
ставляет собой самостоятельное нематериальное 
благо — физическую неприкосновенность. Однако 
после изъятия тканей и органов из организма чело-
века их статус меняется: они перестают быть «носи-
телем личности» и становятся обособленным объ-
ектом материального мира, подлежат фактическому 
и юридическому управлению человеком19. Закон РФ 
от 22 декабря 1992 г. № 4180-I «О трансплантации 
органов и (или) тканей человека» прямо предусма-
тривает, что ткани и органы человека не могут быть 
объектом купли-продажи. Представляется, что они, 
равно как и труп, становятся вещами, участвующи-

неприкосновенность // Законодательство. 2003. № 11. С. 22.
16  См.: Синицын С. А. Исковая защита вещных прав в рос-

сийском и зарубежном гражданском праве: актуальные проб-
лемы. М., 2015.

17  См.: Красавчикова Л. О. Понятие и система личных не-
имущественных прав граждан (физических лиц) в граждан-
ском праве Российской Федерации. Екатеринбург, 1994. С. 199.

18  См.: Серебрякова А. А., Варюшин М. С. Государствен-
но-правовое регулирование использования органов и тка-
ней человека как особых объектов гражданского права в це-
лях трансплантации (компаративистское исследование) // Ме-
дицинское право. 2012. С. 155.

19  См.: Ummel M., Schmidt A., Pelet O. (eds). La réutilisation 
des tissus humains. Neuchatel, 2002.
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ми в ограниченном гражданском обороте (в частно-
сти, их нельзя по общему правилу продавать и по-
купать, но можно в соответствии с Законом дарить, 
использовать в медицинских, научных, учебных це-
лях и т. п.)20. При признании органов и тканей, отде-
ленных от человека, объектами вещных прав встает 
вопрос об их защите. Как отмечает С. А. Синицын, 
действующее законодательство не исключает защи-
ты указанных объектов вещных прав, в частности, 
при помощи вещных исков21.
Правовой режим тканей и органов во многом за-

висит от функций, которые они выполняют, от их 
биологических характеристик. Рассмотрим их клас-
сификацию. В отечественной и западной доктрине 
различают два вида органов и тканей человека: ор-
ганы и ткани, отделение которых не повлечет зна-
чительного вреда для здоровья человека, и органы и 
ткани человека, которые выполняют жизненно важ-
ные функции и (или) их отделение повлечет смерть 
или значительный вред здоровью22. В частности, к 
первой категории относятся ногти, волосы, кровь, 
при соблюдении определенных требований. Далее 
ткани можно разделить на регенеративные и нереге-
неративные. Например, швейцарская правовая док-
трина называет среди регенеративных кожу, кровь, 
гаметы23. В целом можно проследить тенденцию к 
установлению более мягкого правового режима для 
регенеративных тканей и клеток, однако есть значи-
тельные особенности регулирования. Так, в Швей-
царии, так же как и в России, правовой статус кожи 
регулируется исключительно законодательством о 
трансплантации, в то время как для крови и ее ком-
понентов по общему правилу предоставляется гораз-
до более мягкий правовой режим, как для субстан-
ций, приравниваемых к лекарственным средствам. 
Интересно отметить, что, основываясь на регенера-
тивности, швейцарский законодатель предоставляет 
различный правовой статус крови и ее компонентам 
и стволовым клеткам крови. Критерий «обезличен-
ности» в отношении регенеративных тканей имеет 
особое значение, что определяется законами биоло-
гии и анатомии. Дело в том, что понятие регенера-
тивности тканей имеет место только в рамках орга-
низма носителя. При отделении от тела ткани име-
ют срок жизни, как и всякая часть тела. Именно по 
этому признаку швейцарское законодательство от-
деляет стволовые клетки крови от других компо-
нентов крови. Если первые сохраняют свои биоло-
гические функции и способны производить новые 
клетки после пересадки другому человеку, то вторые 

20  См.: Гаврилов Е. Тело в праве // ЭЖ-Юрист. 2014. № 14. 
С. 16.

21  См.: Синицын С. А. Указ. соч.
22  См.: Gryadov A. Le statut juridique du corps humain. 

Rapport russe.
23  См.: Ummel M., Schmidt A., Pelet O. (eds.) Op. cit.

имеют ограниченный срок жизни, несмотря на ре-
генеративные характеристики. В связи с этим ство-
ловые клетки крови приравнены к трансплантатам 
(органам)24, в то время как правовой режим крови и 
компонентов крови регулируется федеральным за-
коном о лекарственных препаратах и медицинских 
приборах25, согласно которому кровь и компонен-
ты крови рассматриваются как лекарственные пре-
параты (ст. 4).
Отечественное законодательство также выделя-

ет кровь и ее компоненты в отдельную категорию с 
особым правовым статусом. Так, Закон РФ «О транс-
плантации органов и (или) тканей человека», запре-
щающий куплю-продажу органов и (или) тканей че-
ловека, не распространяется на кровь и компоненты 
крови. Хотя в отличие от швейцарского права отече-
ственный законодатель не выделяет стволовые клет-
ки крови в отдельную категорию и не называет их в 
перечне объектов трансплантации26. Однако так же, 
как и в европейских странах, в России кровь и ее ком-
поненты регулируются законодательством о лекар-
ственных средствах.
Безусловно, эта классификация основывается на 

степени вреда, наносимого здоровью донора при от-
делении тканей и органов. Закон таким образом за-
щищает донора, физическая неприкосновенность ко-
торого нарушается в случае донации. Именно поэто-
му некоторым регенеративным тканям, в частности 
крови и ее компонентам, предоставляется более мяг-
кий правовой режим.

Гражданско-правовой статус плазмы крови. 
Гражданский кодекс РФ не выделяет плазму крови 
в отдельный объект правоотношений, поэтому с до-
минирующей позиции доктрины гражданского права 
плазма крови, взятая у донора, является вещью. Ве-
щами признаются материальные, физически осязае-
мые объекты, имеющие экономическую форму то-
вара27. Плазма крови, как и лекарственные средства, 
произведенные из нее, должны быть отнесены к ве-
щам потребляемым, утрачивающимся в процессе их 
использования. Согласно М. Н. Душкиной, данный 
вывод можно обосновать тем, что именно в процес-
се использования (причем оно может происходить 
различными способами) осуществляется высвобож-

24  См. Message concernant de la loi sur la transplantation 
d’organes, de tissus et de cellules du 12.09.2001. URL: https://
www.admin.ch/opc/fr/federal-gazette/2002/19.pdf.

25  См. Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs 
médicaux du 15 décembre 2000 (Etat le 1er janvier 2014). URL: 
https://www.admin.ch/opc/fr/classified-compilation/20002716/ 
201401010000/812.21.pdf.

26  См. приказ Минздрава России № 306н, РАН № 3 от 
4 июня 2015 г. «Об утверждении перечня объектов транс-
плантации».

27  См.: Российское гражданское право: учебник / отв. ред. 
Е. А. Суханов. М., 2011.
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дение действующего активного начала и его воздей-
ствие на ткани, органы человеческого организма и 
здоровье человека в целом28.
Важнейшей характеристикой вещей является их 

оборотоспособность, т. е. способность выступать объ-
ектом имущественного оборота. По общему правилу 
все вещи являются разрешенными в обороте, если за-
коном не предусмотрено, что они могут находиться 
в обороте по специальному разрешению публичной 
власти или принадлежать определенным участникам 
оборота (ст. 129 ГК РФ). Плазма крови для фракцио-
нирования не отнесена на уровне законов Российской 
Федерации к объектам, изъятым из оборота. Однако 
ряд федеральных законов и подзаконных актов уста-
навливают порядок ее заготовки, хранения, транс-
портировки и использования, а также круг субъек-
тов, которые могут заниматься данной деятельно-
стью, и необходимость внесения в государственный 
реестр лекарственных средств с целью применения 
на территории РФ. Рассмотрим последовательно все 
этапы от заготовки донорской крови до включения 
плазмы крови для фракционирования в реестр лекар-
ственных средств.
В соответствии со ст. 15 Федерального закона 

«О донорстве крови и ее компонентов» заготовку, хра-
нение и транспортировку донорской крови (и ее ком-
понентов) осуществляют исключительно медицин-
ские организации государственной системы здраво-
охранения; организации федеральных органов испол-
нительной власти, в которых федеральным законом 
предусмотрена военная и приравненная к ней служ-
ба; медицинские организации, которые подведом-
ственны уполномоченным органам местного само-
управления и соответствующие структурные подраз-
деления которых созданы не позднее 1 января 2006 г. 
Требования к таким организациям здравоохранения 
утверждаются в порядке, определяемом уполномо-
ченным Правительством РФ федеральным органом 
исполнительной власти29. Таким образом, Закон огра-
ничивает круг возможных участников правоотноше-
ний по заготовке, хранению и транспортировке до-
норской крови. При этом все эти субъекты относят-
ся к организациям здравоохранения.
Технический регламент «О требованиях безопас-

ности крови, ее продуктов, кровезамещающих рас-
творов и технических средств, используемых в транс-

28  См.: Душкина М. Н. Некоторые вопросы правового регу-
лирования лекарственных средств как объекта гражданских 
правоотношений // Вестник ВолГУ. Серия 5 «Юриспруден-
ция». 2013. № 3. С. 43.

29  См. приказ Минздравсоцразвития России от 28 марта 
2012 г. № 278н «Об утверждении требований к организаци-
ям здравоохранения (структурным подразделениям), осуще-
ствляющим заготовку, переработку, хранение и обеспечение 
безопасности донорской крови и ее компонентов, и перечня 
оборудования для их оснащения».

фузионно-инфузионной терапии» напрямую не ре-
гулирует отношения, возникающие при производ-
стве плазмы крови, но в то же время устанавливает 
требования к плазме крови как к исходному сырью. 
Пункт 64 Приложения № 3 к Техническому регламен-
ту устанавливает, что «компоненты донорской кро-
ви для производства лекарственных средств переда-
ются организациям, имеющим лицензию на осуще-
ствление деятельности по производству лекарствен-
ных средств, по договору». При этом указано, что 
запрещается реализация донорской крови и ее ком-
понентов с целью клинического применения и про-
изводства лекарственных средств организациям, не 
имеющим соответствующей лицензии.
Совершенно по-другому регулируют вопросы 

определения круга субъектов правоотношений по 
заготовке, транспортировке и производству лекар-
ственных препаратов Правила надлежащей произ-
водственной практики. Так, п. 13 Приложения № 14 
к Правилам устанавливает, что сбор плазмы, кото-
рая используется как исходное сырье для производ-
ства лекарственных препаратов, необходимо прово-
дить в организациях по взятию и проверке крови, 
а проверку — в лабораториях, которые применя-
ют системы качества, отвечающие установленным 
нормативными правовыми актами Российской Фе-
дерации требованиям, и имеют соответствующее 
разрешение. Глава 1 данного Приложения опреде-
ляет организацию по взятию и проверке крови как 
«юридическое лицо, которое несет ответственность 
за любой аспект взятия и проверки донорской кро-
ви или компонентов крови независимо от их даль-
нейшего предназначения, а также за их обработку, 
хранение и поставку в случае, когда они предна-
значены для трансфузии». То есть организацией по 
взятию крови может быть любое юридическое ли-
цо, которое отвечает указанным в Правилах тре-
бованиям. И далее производители готовых лекар-
ственных препаратов должны заключить договоры 
с организациями по взятию и проверке крови, ко-
торые являются поставщиками. Приложение № 14 
определяет также условия, которые рекомендуется 
включать в такие договоры: соответствующие обя-
занности и подробные требования для обеспечения 
качества, хранение и транспортировка плазмы (п. 16 
гл. 4). Представляется, что эти положения проти-
воречат ст. 15 Федерального закона «О донорстве 
крови и ее компонентов», которая устанавливает, 
что заготовку, хранение и транспортировку донор-
ской крови (и ее компонентов) осуществляют ис-
ключительно организации государственной систе-
мы здравоохранения. Данное противоречие может 
быть объяснено тем, что Правила надлежащей про-
изводственной практики были составлены по об-
разцу европейских Правил надлежащей производ-
ственной практики (GMP) в отношении производ-
ства лекарственных средств из крови или плазмы, 
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где действуют другие требования к организациям 
по заготовке плазмы30.
Правила также устанавливают порядок импорта та-

кого исходного сырья и его использования для произ-
водства лекарственных препаратов крови для приме-
нения в Российской Федерации. Согласно положени-
ям нормы, применяемые для импортированного сырья, 
должны быть не ниже, чем действующие в Российской 
Федерации нормы в отношении систем качества ор-
ганизаций по взятию и проверке крови. Импортиро-
ванная плазма из третьих стран должна поставляться 
только утвержденными поставщиками. Кроме того, 
Правила предусматривают возможность выполнения 
программ фракционирования по договору с третьими 
странами, в рамках которых российские предприятия 
по фракционированию или производству лекарствен-
ных средств осуществлют фракционирование исход-
ного сырья, импортированного из других стран, при 
этом произведенная продукция не предназначена для 
применения в Российской Федерации.
Анализируя положения Правил, можно сказать, 

что они в части импорта в полной мере соответству-
ют европейским стандартам надлежащей практики 
производства и учитывают все прогрессивные требо-
вания и формы взаимодействия в области производ-
ства препаратов крови, однако представляются преж-
девременными. На данный момент плазма крови не 
импортируется в Российскую Федерацию ни для це-
лей производства препаратов для использования на 
внутреннем рынке, ни для последующего экспорта.
Таким образом, можно сделать общий вывод о том, 

что в рассматриваемой сфере регулирования суще-
ствуют противоречия и законодательство нуждает-
ся в доработке. В частности, представляется необхо-
димой доработка механизма взаимодействия органи-
заций системы здравоохранения, в исключительной 
компетенции которых находится деятельность по сбо-
ру, хранению и транспортировке крови и ее компо-
нентов, и производителей препаратов крови. Исходя 
из применяемых на практике положений Федераль-
ного закона «О донорстве крови и ее компонентов» и 
Технического регламента, можно утверждать, что ор-
ганизации-производители, имеющие соответствую-
щую лицензию, вправе приобретать плазму крови для 
производства лекарственных средств у организаций 
системы здравоохранения на основании договора.

Лицензирование производства препаратов из 
плазмы крови. Порядок лицензирования производ-
ства лекарственных средств установлен Федераль-
ным законом от 4 мая 2011 г. № 99‑ФЗ «О лицензиро-
вании отдельных видов деятельности», а также поста-

30  EU Guidelines for Good Manufacturing Practice for 
Medicinal Products for Human and Veterinary Use Annex 14 
Manufacture of Medicinal Products Derived from Human Blood 
or Plasma. URL: http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-4/
annex14_rev30-03_2011_en.pdf.

новлением Правительства РФ от 6 июля 2012 г. № 686 
«Об утверждении Положения о лицензировании про-
изводства лекарственных средств». В соответствии с 
ст. 12 Федерального закона «О лицензировании от-
дельных видов деятельности» к лицензируемым видам 
деятельности относится производство лекарственных 
средств (п. 16). Более подробно требования, которым 
должно соответствовать юридическое лицо — соис-
катель, регулируются Положением о лицензировании 
производства лекарственных средств. Так, в перечне 
работ, составляющих деятельность по производству 
лекарственных средств (Приложение к Положению) в 
подп. «б» п. 6 указано производство, хранение и реа-
лизация стерильных лекарственных препаратов с ука-
занием группы лекарственных препаратов: препараты 
крови, получаемые методом генетической инженерии, 
препараты крови, получаемые из крови человека. При 
этом п. 5 ст. 3 названного Закона устанавливает, что 
соискателем лицензии может быть юридическое лицо 
или индивидуальный предприниматель, обратившие-
ся в лицензирующий орган с заявлением о предостав-
лении лицензии. Соответственно не установлено ни-
каких ограничений по организационно-правовой фор-
ме юридических лиц — соискателей.

Включение в реестр лекарственных средств. 
Для того чтобы фармацевтическая субстанция при-
менялась на территории РФ, она должна быть внесе-
на в реестр лекарственных средств. Данная процеду-
ра отличается от государственной регистрации ле-
карственных средств и предусмотрена ст. 34 Феде-
рального закона № 61‑ФЗ. Для этого нужно подать 
комплект документов, включая лицензию на произ-
водство, и пройти экспертизу качества. Причем эти 
требования распространяются и на отечественную, 
и на импортированную плазму. Таким образом, необ-
ходимость включения в государственный реестр ле-
карственных средств является еще одним фактором, 
ограничивающим оборотоспособность плазмы крови.
На основании вышеизложенного можно сделать вы-

вод о том, что плазма для фракционирования являет-
ся фармацевтической субстанцией, которая использу-
ется для получения препаратов крови. По правовому 
статусу она приравнена к лекарственным средствам и 
подлежит внесению в государственный реестр лекар-
ственных средств. С точки зрения гражданского пра-
ва плазма крови для фракционирования с момента от-
деления от тела донора является вещью и относится 
к объектам, оборот которых ограничен. Правовые от-
ношения по забору и заготовке ограничены по субъ-
ектному составу. Приобретение плазмы с целью кли-
нического применения и производства лекарственных 
средств возможно организациями, имеющими соот-
ветствующие лицензии, на основании договора, при 
этом организационно-правовая форма указанных ор-
ганизаций законодателем не определена. Таким обра-
зом, частные компании могут быть производителями 
препаратов из плазмы крови человека.



Журнал зарубежного законодательства и сравнительного правоведения № 4 — 2016

128

БИБЛИОГРАФИЧЕСКИЙ СПИСОК

Robert P. Worldwide Supply and Demand of Plasma and Plasma Derived Medicines // Iranian Journal of Blood and Cancer. 2011. 
Vol. 3. No. 3. URL: http://www.ijbc.ir/browse.php?a_code=A-10-2-196&amp;slc_lang=en&amp;sid=1&amp;ftxt=1.

Shelley S. Immunoglobulin (IG) Drives the Blood-Plasma Therapeutics Market // Pharmaceutical Commerce Magazine. 2016. March/
April. URL: http://pharmaceuticalcommerce.com/marchapril-2016/.

Ummel M., Schmidt A., Pelet O. (eds). La réutilisation des tissus humains. Neuchatel, 2002.
Гаврилов Е. Тело в праве // ЭЖ-Юрист. 2014. № 14.
Донцов Д. С. Тело живого человека как нематериальное благо и гражданско-правовая защита его физической неприкосно-

венности // Медицинское право. 2011. № 2.
Душкина М. Н. Некоторые вопросы правового регулирования лекарственных средств как объекта гражданских правоотно-

шений // Вестник ВолГУ. Серия 5 «Юриспруденция». 2013. № 3.
Евсеев Е. Ф. Правовой статус человеческого организма и его частей // Адвокат. 2010. № 6.
Красавчикова Л. О. Понятие и система личных неимущественных прав граждан (физических лиц) в гражданском праве Рос-

сийской Федерации. Екатеринбург, 1994.
Малеина М. Н. Личные неимущественные права граждан: понятие, осуществление и защита. М., 2001.
Малеина М. Н. Статус органов, тканей, тела человека как объектов права собственности и права на физическую неприкос-

новенность // Законодательство. 2003. № 11.
Российское гражданское право: учебник / отв. ред. Е. А. Суханов. М., 2011.
Серебрякова А. А., Варюшин М. С. Государственно-правовое регулирование использования органов и тканей человека как 

особых объектов гражданского права в целях трансплантации (компаративистское исследование) // Медицинское право. 2012.
Синицын С. А. Исковая защита вещных прав в российском и зарубежном гражданском праве: актуальные проблемы. М., 2015.


