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ACTUAL LEGAL RISKS 
IN PHARMACEUTICAL LOGISTICS



Правовое регулирование хранения и перевозки 

лекарственных средств



Нормативные правовые акты

• Федеральный закон от 12.10.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»;

• Федеральный закон от 17.09.1998 № 157-ФЗ «Об иммунопрофилактике инфекционных

болезней» (отсылка к санитарным правилам);

• ГК РФ, КоАП РФ, УК РФ;

• Положение о лицензировании фармацевтической деятельности, утв. Постановлением

Правительства РФ от 22.12.2011 № 1081;

• Приказ Минздравсоцразвития РФ от 23.08.2010 № 706н «Об утверждении Правил

хранения лекарственных средств»;

• Приказ Минздравсоцразвития РФ от 28.12.2010 № 1222н «Об утверждении Правил

оптовой торговли лекарственными средствами для медицинского применения»;

• Приказ Минздравсоцразвития России от 14.12.2005 № 785 «О Порядке отпуска

лекарственных средств».

• Постановление Главного государственного санитарного врача РФ от 17.02.2016 № 19

"Об утверждении санитарно-эпидемиологических правил СП 3.3.2.3332-16 "Условия

транспортирования и хранения иммунобиологических лекарственных препаратов"

(Зарегистрировано в Минюсте России 28.04.2016 № 41968)

На сегодняшний день по сути отсутствует системное правовое регулирование

перевозки лекарственных средств
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Проекты нормативных правовых актов

• Распоряжение Коллегии Евразийской экономической комиссии от 22.12.2015 № 173 «О

проекте решения Совета Евразийской экономической комиссии «Об утверждении Правил

надлежащей дистрибьюторской практики в рамках Евразийского экономического союза»;

• Проект Приказа Минздрава России «Об утверждении правил надлежащей дистрибьютерской

практики лекарственных препаратов для медицинского применения»;

• Проект Приказа Минздрава России «Об утверждении правил надлежащей практики

хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения» (получил

отрицательную оценку регулирующего воздействия).
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Преимущества проектов

Сфера применения проекта (широкий круг субъектов и видов лекарственных средств)

• Настоящие Правила устанавливают требования к хранению и перевозке лекарственных

препаратов для медицинского применения и распространяются на производителей

лекарственных препаратов, организации оптовой торговли лекарственными препаратами,

аптечные организации, индивидуальных предпринимателей, имеющих лицензию на

фармацевтическую деятельность, медицинские организации и их обособленные подразделения

(амбулатории, фельдшерские и фельдшерско-акушерские пункты, центры (отделения) общей

врачебной (семейной) практики), расположенные в сельских населенных пунктах, в которых

отсутствуют аптечные организации (далее – субъекты обращения лекарственных препаратов)

Проект Приказа Минздрава России «Об утверждении правил надлежащей практики 
хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения» 
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Преимущества проектов

Подробное регулирование транспортировки лекарственных средств, в том числе в отношении

требований к необходимому оборудованию, порядку обмена информацией между перевозчиком и

заказчиком

• «При транспортировке термолабильных лекарственных препаратов должно быть использовано

квалифицированное оборудование (изотермическая упаковка, контейнеры или транспортные

средства, обеспечивающие поддержание требуемого температурного режима) для обеспечения

требуемых условий транспортировки при перемещении лекарственных препаратов между

производителем, организацией оптового распределения лекарственных препаратов и получателем»

Проект Приказа Минздрава России «Об утверждении правил надлежащей практики 

хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения» 
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Преимущества проектов

Урегулирование отношений между фармацевтической компаний, являющейся заказчиком, и 

перевозчиком

• Заказчик несет ответственность за деятельность, переданную на аутсорсинг

• Заказчик должен убедиться в компетентности исполнителя для выполнения обязательств по

договору и обеспечить, посредством договора и проверок, чтобы исполнитель соблюдал

требования надлежащей практики дистрибьюции

Проект Приказа Минздрава России «Об утверждении правил надлежащей

дистрибьютерской практики лекарственных препаратов для медицинского применения»
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Недостатки проектов

Сфера применения проекта (широкий круг субъектов и видов лекарственных средств)

• Настоящие Правила устанавливают требования к хранению и перевозке лекарственных

препаратов для медицинского применения и распространяются на производителей

лекарственных препаратов, организации оптовой торговли лекарственными препаратами,

аптечные организации, индивидуальных предпринимателей, имеющих лицензию на

фармацевтическую деятельность, медицинские организации и их обособленные подразделения

(амбулатории, фельдшерские и фельдшерско-акушерские пункты, центры (отделения) общей

врачебной (семейной) практики), расположенные в сельских населенных пунктах, в которых

отсутствуют аптечные организации (далее – субъекты обращения лекарственных препаратов)

• Многие положения не учитывают специфику деятельности различных субъектов обращения

лекарственных средств, например, требование к площади помещений для хранения, минимальный

размер которой составляет 150 кв. м., на сегодняшний день такое положение касается только

организаций оптовой торговли.

Проект Приказа Минздрава России «Об утверждении правил надлежащей практики 
хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения» 
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Недостатки проектов

Использование субъективных терминов, формулировок,  

неопределенных терминов

• «Достаточная вместимость», «стеллажные системы»,

«оперативные выявления отклонений», «термолабильные»,

«хладоэлементы»

Проект Приказа Минздрава России «Об утверждении правил надлежащей практики 
хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения»
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ПОНЯТИЕ И ВИДЫ РИСКОВ



Понятие риска

Риск - влияние неопределенности на цели;

Влияние - это отклонение от того, что ожидается (положительное

и/или отрицательное);

Неопределенность - это состояние, заключающееся в

недостаточности, даже частичной, информации, понимания или

знания относительно события, его последствий или его

возможности.

ISO 31000:2009 Risk management -- Principles and guidelines
1
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Понятие юридического риска

Вероятность наступление юридических последствий (например, привлечение к

юридической ответственности, расторжение договора, признание сделки

недействительной и т.п.)

Можно представить в виде четырехэлементной правовой конструкции: 

1) событие (опасность); 

2) негативные последствия; 

3) причинная связь между событием и последствиями; 

4) возможность осуществления события и его последствий. 

1

2



Классификация рисков

Выделяются три большие группы источников: 

1) нарушение действующих правил компанией, его сотрудниками, контрагентами; 

2) неопределенность в отношении требований, предъявляемых правовой системой и 

последствий их невыполнения; 

3) относительная неэффективность правовой системы. 

Operational Risk: Regulation, Analysis and Management под редакцией Сarol Alexander 1
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Классификация юридических рисков

1
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Контрактные Судебные

Регуляторные



Лицензирование фармацевтической 

деятельности



Лицензирование хранение и перевозки 

фармацевтическая деятельность - деятельность, включающая в себя оптовую 

торговлю лекарственными средствами, их хранение, перевозку и (или) 

розничную торговлю лекарственными препаратами, их отпуск, хранение, 

перевозку, изготовление лекарственных препаратов

1
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Являются ли хранение и перевозка вне рамок розничной и оптовой 

торговли самостоятельными видами деятельности, подлежащими 

лицензированию? 



Аргументы «за» 

• Упоминание в определении фармацевтической деятельности перевозки и хранения в

контексте оптовой и розничной торговли лекарственными средствами;

• Отсутствие в Положении о лицензировании фармацевтической деятельности

отдельных требований к субъектам, осуществляющим перевозку лекарственных

средств.

1
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Аргументы «против» 

• Самостоятельное перечисление хранения, перевозки, оптовой и розничной торговли

лекарственными средствами в перечне выполняемых работ, оказываемых услуг,

составляющих фармацевтическую деятельность.

• Цель – обеспечение качества, эффективности и безопасности лекарственных средств,

которая не может быть в полной мере быть достигнута, если отдельные виды работ не

будут проверяться и контролироваться.

• Судебная практика признают за хранением и перевозкой самостоятельный характер.



Лицензирование хранение и перевозки 

«Хранение лекарственных препаратов также является самостоятельным видом

фармацевтической деятельности в сфере обращения таких средств, что

согласуется с пунктом 33 статьи 4 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ

«Об обращении лекарственных средств» и Постановлением Правительства

Российской Федерации от 22.12.2011 № 1081 «О лицензировании

фармацевтической деятельности" (приложение к Положению о лицензировании

фармацевтической деятельности)»

Постановление Верховного Суда РФ от 18.05.2015 № 305-АД15-3701 по делу № А40-
81459/2014 1
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Лицензирование хранение и перевозки 

В соответствии с пунктом 33 статьи 4 Федерального закона № 61-ФЗ фармацевтическая

деятельность - это деятельность, включающая в себя оптовую торговлю лекарственными

средствами, их хранение, перевозку и (или) розничную торговлю лекарственными

препаратами, их отпуск, хранение, перевозку, изготовление лекарственных препаратов.

Исходя из буквального толкования указанной нормы, учитывая, что союз «или» носит

разделительный характер, фармацевтической деятельностью является любой из

перечисленных видов деятельности. Законодатель рассматривает «хранение» как

самостоятельный вид фармацевтической деятельности.

Правильность такого толкования пункта 33 статьи 4 Федерального закона № 61-ФЗ

подтверждается Приложением к Положению о лицензировании фармацевтической

деятельности (Постановлением Правительства РФ от 22. Декабря 2011 года № 1081 «О

лицензировании фармацевтической деятельности»), которое рассматривает хранение

лекарственных препаратов для ветеринарного применения как самостоятельный вид

работ, составляющих фармацевтическую деятельность в сфере обращения лекарственных

средств для ветеринарного применения.

Постановление Десятого арбитражного апелляционного суда от 25.11.2014 по делу № 
А41-45187/14, Постановление Девятого арбитражного апелляционного суда от 06.10.2014 
№ 09АП-38000/2014 по делу № А40-81459/14

1
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Лицензирование хранение и перевозки 

Проанализировав содержание приложения «Перечень выполняемых работ, оказываемых

услуг, составляющих фармацевтическую деятельность» к Положению о лицензировании

фармацевтической деятельности, суд первой инстанции пришел к правильному выводу,

что такие виды работ (услуг), как «хранение лекарственных препаратов для медицинского

применения» и «розничная торговля лекарственными препаратами для медицинского

применения» являются равнозначными самостоятельными видами работ (услуг), в связи с

чем указание департамента на необходимость перечисления в заявлении о

переоформлении лицензии всего перечня работ (услуг), относящихся к фармацевтической

деятельности – «розничная торговля лекарственными препаратами, их отпуск, хранение,

перевозка, изготовление лекарственных препаратов», как справедливо заключил суд

первой инстанции, не основано на нормах действующего законодательства, в том числе

Положении о лицензировании фармацевтической деятельности.

Постановление Двадцатого арбитражного апелляционного суда от 22.11.2013 по делу № 
А62-2564/2013

2
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Лицензирование хранение и перевозки 

Таким образом, фармацевтическая деятельность является единым видом

деятельности, включающая в себя перечисленные выше работы и услуги [оптовая

торговля, хранение, перевозка, розничная торговля, отпуск, хранение, перевозка,

изготовление лекарственных препаратов], которые в самостоятельный вид

деятельности не выделяются.

Поскольку оптовая торговля лекарственными средствами, их хранение и перевозка

определены как отдельные виды работ (услуг) в составе фармацевтической

деятельности, то соответственно о каждом должно быть отражено в лицензии.

Постановление Шестого арбитражного апелляционного суда от 24.07.2014 № 06АП-
3005/2014 по делу № А73-15587/2013 2
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Типичные нарушения лицензиатов

• используемые лицензиатами помещения и оборудование для хранения лекарственных

средств (препаратов) не соответствуют установленным требованиям (отсутствие

кондиционеров, холодильного оборудования, зона приемки не отделена от зоны

основного хранения лекарственных средств, отделка помещений для хранения

лекарственных средств (внутренние поверхности стен, потолков) не допускает

возможность проведения влажной уборки и помещения требуют ремонта,

предназначенные для хранения лекарственных препаратов стеллажи, шкафы, полки не

идентифицированы и др.);

• не соблюдаются условия хранения лекарственных препаратов, в том числе требующих

защиты от повышенной температуры, от действия света окружающей среды (хранение

лекарственных препаратов осуществляется с нарушением требований к их хранению,

указанных на вторичной (потребительской) упаковке препарата);

• при проведении погрузочно-разгрузочных работ не обеспечена защита поступающих

лекарственных средств от воздействия низких и высоких температур.

2
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Проверка контрагента и его представителей



Проверка контрагента

• Проверка контрагента становится всѐ более важной частью 

договорной работы. И законодатель старается урегулировать 

данный процесс.

• Обязанность по проверке контрагента включена в правила GDP 

ЕАЭС. 

• Разделы 5.2. «Оценка поставщиков» и 5.3. «Оценка заказчиков 

(получателей)». 

• Проверка контрагента  урегулирована и в Кодексе 

добросовестных практик в фармацевтической отрасли.

2
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Проверка контрагента

Дистрибьютор обязан проверить наличие лицензии, соблюдение

GDP контрагентом;

Особое внимание необходимо уделять следующим факторам:

• репутация и (или) надежность поставщика;

• предложения по поставке лекарственных средств, наиболее

подверженных фальсифицированию;

• предложения по поставке большой партии лекарственных

средств, обычно доступных только в ограниченном количестве;

• ценовые предложения, не соответствующие рыночным.

Распоряжение Коллегии Евразийской экономической комиссии от 22.12.2015 № 173 «О
проекте решения Совета Евразийской экономической комиссии «Об утверждении
Правил надлежащей дистрибьюторской практики в рамках Евразийского
экономического союза», п.п. 66—68.
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Проверка контрагента

Дистрибьютор обязан проверить, что ЛС поставляются

организациям, имеющим лицензию, связанную с обращением ЛС.

В том числе дистрибьютор должен осуществить следующие

мероприятия:

• получение копий соответствующих разрешения (лицензий);

• оценка подлинности сведений, содержащихся в представленных

документах;

• запрос документов, подтверждающих квалификацию получателя

или наличие права на осуществление деятельности, относящейся

к обращению лекарственных средств на рынке Союза, в

соответствии с законодательством государств-членов.

2
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Распоряжение Коллегии Евразийской экономической комиссии от 22.12.2015 № 173 «О
проекте решения Совета Евразийской экономической комиссии «Об утверждении
Правил надлежащей дистрибьюторской практики в рамках Евразийского
экономического союза», п.п. 66—68.



Проверка контрагента

• задолженность по налогам и сборам;

• процедура ликвидации или банкротства;

• решения уполномоченных государственных органов о приостановлении деятельности 

Покупателя;

• наличие у Покупателя необходимых лицензий и (или) иных разрешений;

• судимость у лиц, занимающих руководящие должности Покупателя и (или) способных оказывать 

решающее влияние на принятие решений Покупателем (учредители, акционеры, должностные 

лица и т.д.);

• наличие конфликта интересов;

• нарушения в области поставок контрафактных, фальсифицированных и недоброкачественных 

лекарственных препаратов, содержащих признаки правонарушений;

• участие в картельных соглашениях за последние три года;

• соблюдение антикоррупционного законодательства, в т.ч. иностранного; 

• включение в реестр недобросовестных поставщиков;

• модели ведения бизнеса (например, определенные требования к соблюдению «холодовой цепи» 

во время транспортировки и хранения продукции, глобальные практики);

• техническое оснащение помещений;

• квалификация персонала.

Кодекс добросовестных практик в фармацевтической отрасли, п. 4.2.2.
2
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Проверка контрагента

2
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Что проверяем Где проверяем

Информация о контрагенте общего характера (в

т.ч. учредители, лицо, имеющее право

действовать от имени юридического лица без

доверенности, размер уставного капитала, дата

регистрации ЮЛ и т.п.)

Единый государственный реестр юридических

лиц (https://egrul.nalog.ru/ )

Процедура реорганизации или ликвидации Вестник государственной регистрации

(http://www.vestnik-gosreg.ru/publ/vgr/)

Процедура внесения изменений в

учредительные документы или в сведения,

содержащиеся в ЕГРЮЛ

Сведения о юридических лицах и

индивидуальных предпринимателях, в

отношении которых представлены документы

для государственной регистрации

(https://service.nalog.ru/uwsfind.do)

Адреса массовой регистрации Адреса, указанные при государственной

регистрации в качестве места нахождения

несколькими юридическими лицами

(https://service.nalog.ru/addrfind.do)

https://egrul.nalog.ru/
https://egrul.nalog.ru/
https://egrul.nalog.ru/
https://egrul.nalog.ru/
https://egrul.nalog.ru/
https://egrul.nalog.ru/
https://egrul.nalog.ru/
http://www.vestnik-gosreg.ru/publ/vgr/
http://www.vestnik-gosreg.ru/publ/vgr/
http://www.vestnik-gosreg.ru/publ/vgr/
http://www.vestnik-gosreg.ru/publ/vgr/
http://www.vestnik-gosreg.ru/publ/vgr/
http://www.vestnik-gosreg.ru/publ/vgr/
http://www.vestnik-gosreg.ru/publ/vgr/
http://www.vestnik-gosreg.ru/publ/vgr/
http://www.vestnik-gosreg.ru/publ/vgr/
https://service.nalog.ru/uwsfind.do
https://service.nalog.ru/uwsfind.do
https://service.nalog.ru/uwsfind.do
https://service.nalog.ru/uwsfind.do
https://service.nalog.ru/uwsfind.do
https://service.nalog.ru/uwsfind.do
https://service.nalog.ru/uwsfind.do
https://service.nalog.ru/uwsfind.do
https://service.nalog.ru/uwsfind.do
https://service.nalog.ru/addrfind.do
https://service.nalog.ru/addrfind.do
https://service.nalog.ru/addrfind.do
https://service.nalog.ru/addrfind.do
https://service.nalog.ru/addrfind.do
https://service.nalog.ru/addrfind.do
https://service.nalog.ru/addrfind.do
https://service.nalog.ru/addrfind.do
https://service.nalog.ru/addrfind.do
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Что проверяем Где проверяем

Банкротство контрагента Газета «Коммерсант» 

(http://www.kommersant.ru/bankruptcy/)

Судебные разбирательства с участием 

контрагента (в т.ч. банкротные)

Картотека арбитражных дел 

(http://kad.arbitr.ru/)

Исполнительное производство в отношении 

контрагента

База данных исполнительных производств 

(http://fssprus.ru/iss/ip/)

Наличие лицензий у контрагента Сводный реестр лицензий (в т.ч. лицензии на 

фармацевтическую деятельность, 

производство лекарственых средств, 

лицензии, связанные с оборотом 

накротических средств и т.п.) 

(http://www.roszdravnadzor.ru/services/licenses)

Бухгалтерская отчѐтность контрагента Росстат (http://www.gks.ru/accounting_report)

Является ли недобросовестным поставщиком Реестр недобросовестных поставщиков 

(http://rnp.fas.gov.ru/)

Проверка контрагента

http://www.kommersant.ru/bankruptcy/
http://kad.arbitr.ru/
http://fssprus.ru/iss/ip/
http://www.roszdravnadzor.ru/services/licenses
http://www.gks.ru/accounting_report
http://rnp.fas.gov.ru/


Проверка контрагента
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Проверка представителя контрагента

Проверка личности лица, представляющего контрагента;

• Проверка полномочий лица (устав, доверенность).

Что проверяем в уставе/доверенности:

• Объем полномочий, в том числе ограничение полномочий в уставе;

• Срок доверенности (если срок не указан — 1 год, доверенность без даты совершения 

недействительна);

• Не отозвана ли доверенность (лучше лично уточнить у контрагента, можно проверить в 

газете «Коммерсант»);

• Передоверие (должна быть нотариально удостоверена)

3
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Полномочия из обстановки

Полномочие может также явствовать из обстановки, в которой действует представитель 

(продавец в розничной торговле, кассир и т.п.).

• Часто на практике наличие у лица печати организации рассматривается, как 

свидетельство наличия у лица полномочий (см. например: Определение Верховного Суда 

РФ от 23.07.2015 № 307-ЭС15-9787 по делу № А56-9356/2014, Определение Верховного 

Суда РФ от 24.12.2015 № 307-ЭС15-11797 по делу № А56-21009/2014);

• Устоявшаяся практика отношения между сторонами (Постановление Арбитражного суда 

Восточно-Сибирского округа от 11.03.2016 № Ф02-748/2016 по делу № А10-3831/2015);

• Документ оформляется в помещении контрагента (Постановление Арбитражного суда 

Уральского округа от 03.03.2016 № Ф09-8602/12 по делу № А71-6213/120);

3
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Ответственность за нарушения



Ответственность за нарушение требований к 

перевозке и хранению

3

4

Уголовная Административная

Гражданско-
правовая



Возможна ли уголовная ответственность?

3
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Уголовная ответственность

• Статья 228. Незаконные приобретение, хранение, перевозка, изготовление, переработка 

наркотических средств, психотропных веществ или их аналогов, а также незаконные 

приобретение, хранение, перевозка растений, содержащих наркотические средства или 

психотропные вещества, либо их частей, содержащих наркотические средства или психотропные 

вещества.

• Статья 228.2. Нарушение правил оборота наркотических средств или психотропных веществ.

• Статья 228.3. Незаконные приобретение, хранение или перевозка прекурсоров наркотических 

средств или психотропных веществ, а также незаконные приобретение, хранение или перевозка 

растений, содержащих прекурсоры наркотических средств или психотропных веществ, либо их 

частей, содержащих прекурсоры наркотических средств или психотропных веществ.

• Статья 234. Незаконный оборот сильнодействующих или ядовитых веществ в целях сбыта

• Статья 235. Незаконное осуществление медицинской деятельности или фармацевтической 

деятельности.

• Статья 236. Нарушение санитарно-эпидемиологических правил

• Статья 238. Производство, хранение, перевозка либо сбыт товаров и продукции, выполнение 

работ или оказание услуг, не отвечающих требованиям безопасности.

Уголовный кодекс Российской Федерации от 13.06.1996 № 63-ФЗ 3
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Административная ответственность

3
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Нарушение санитарно-
эпидемиологических требований 

к эксплуатации помещений, 
зданий, сооружений и транспорта

(ст. 6.4)

Нарушение санитарно-
эпидемиологического  

благополучия и зак-ва о 
техническом регулировании

(ст. 6.3)

Нарушение требований 
технических регламентов 

(ст. 14.43)

Осуществление 
предпринимательской 

деятельности без лицензии 

(ст. 14.1)

КоАП РФ



Административная ответственность за 

нарушение требований к хранению 

3
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•Постановление Верховного Суда РФ от 14.09.2015 № 308-АД15-9085 по делу № А32-
42096/2014

•Постановление Верховного Суда РФ от 18.08.2015 № 310-АД15-7029 по делу № А54-
3370/2014

•Постановление Арбитражного суда Дальневосточного округа от 23.07.2015 № Ф03-
2867/2015 по делу № А51-34975/2014

•Письмо Росздравнадзора от 06.08.2015 № 04И-1270/15 «О соблюдении 
законодательства в деятельности аптечных организаций»

ч. 4 ст. 14.1 КоАП РФ

•Постановление Верховного Суда РФ от 28.09.2015 № 303-АД15-11223 по делу № А59-
5365/2014

•Постановление Верховного Суда РФ от 19.01.2015 № 306-АД14-4327 по делу № А06-
3406/2014

•Постановление Арбитражного суда Западно-Сибирского округа от 20.03.2015 № Ф04-
15873/2015 по делу № А02-1562/2014

•Постановление Пятого арбитражного апелляционного суда от 29.06.2015 № 05АП-
5112/2015 по делу № А59-1341/2015

ч.1 ст. 14.43 КоАП РФ



Реформирование законодательства об 

административной ответственности

Осуществление медицинской и фармацевтической деятельности с нарушением требований, 

предусмотренных лицензией на медицинскую деятельность и лицензией на фармацевтическую 

деятельность

предупреждение или наложение административного штрафа на граждан в размере от одной тысячи 

пятисот до трех тысяч рублей; на должностных лиц - от двадцати тысяч до тридцати тысяч рублей; на 

юридических лиц - от ста пятидесяти тысяч до двухсот тысяч рублей

Проект Федерального закона № 1093620-6 «О внесении изменений в Кодекс Российской Федерации об 

административных правонарушениях в части совершенствования административной ответственности в сфере 

здравоохранения» 3
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Реформирование законодательства об 

административной ответственности

Осуществление медицинской и фармацевтической деятельности с грубым нарушением требований, 

предусмотренных лицензией на медицинскую деятельность и лицензией на фармацевтическую 

деятельность

наложение административного штрафа на должностных лиц в размере от двадцати пяти тысяч до 

тридцати пяти тысяч рублей; на юридических лиц - от двухсот тысяч до трехсот тысяч рублей или 

административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток

Проект Федерального закона № 1093620-6 «О внесении изменений в Кодекс Российской Федерации об

административных правонарушениях в части совершенствования административной ответственности в сфере

здравоохранения» 4

0



Гражданско-правовая ответственность

• Споры о взыскании убытков, причиненных ненадлежащей

перевозкой лекарственных средств (таких споров большинство)

• Споры о взыскании убытков, причиненных ненадлежащим

хранением лекарственных средств

• Споры об оспаривании установленного в аукционной

документации требования о специальных требованиях хранения

лекарственных средств

• Споры о нарушении обязательства при поставке лекарственных

средств

4
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Доказательства убытков

• Под убытками понимаются расходы, которые лицо, чье право нарушено, произвело

или должно будет произвести для восстановления нарушенного права, утрата или

повреждение его имущества (реальный ущерб), а также неполученные доходы, которые

это лицо получило бы при обычных условиях гражданского оборота, если бы его право

не было нарушено (упущенная выгода) – ч. 2 15 ГК РФ.

• Размер подлежащих возмещению убытков должен быть установлен с разумной

степенью достоверности. Суд не может отказать в удовлетворении требования

кредитора о возмещении убытков, причиненных неисполнением или ненадлежащим

исполнением обязательства, только на том основании, что размер убытков не может

быть установлен с разумной степенью достоверности. В этом случае размер

подлежащих возмещению убытков определяется судом с учетом всех обстоятельств

дела исходя из принципов справедливости и соразмерности ответственности

допущенному нарушению обязательства – ч. 2 ст. 393 ГК РФ.

4
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Доказательства убытков
По условиям договора поставки следует, что прием груза экспедитором производился без досмотра и проверки

содержимого упаковки, в том числе на предмет наличия явных или скрытых дефектов.

По транспортной накладной от 18.05.2015 № Мск1801160341, ООО "РАТЭК" приняло от истца к перевозке груз - пачки

"Фурацилин 20 мг. Ко 10" в количестве 832 000 штук в количестве 520 мест (520 коробок) с целью доставки на склад

третьему лицу. Объявленная ценность груза составила 1 472 640 руб.

Актом об установлении расхождения по количеству и качеству при приемке товарно-материальных ценностей от

27.05.2015, подписанным грузополучателем и экспедитором, установлено, что во время транспортировки из-за

попадания влаги во внутрь фургона были намочены 14 коробок (мест), из них 5 раскисли и рассыпаны, упаковка не

соответствует требованиям к грузоперевозке.

Удовлетворяя исковые требования в части, суды первой и апелляционной инстанции исходили из доказанности

ненадлежащего исполнения ответчиком обязательства по доставке товара: возникновения у истца убытков (реального

ущерба) в размере стоимости поврежденного груза, отраженного в акте от 27.05.2015, отсутствия оснований для

взыскания убытков в большем размере в связи с недоказанностью ущерба в большей сумме, чем установлено актом от

27.05.2015, причинно-следственной связи между действиями перевозчика и причинением ущерба в размере,

превышающем ущерб по этому акту.

Отказывая в остальной части требований истца, суды исходили из того, что представленное истцом заключение АНО

"Судебный эксперт" о непригодности всего исследуемого товара вследствие его повреждения, само по себе не

подтверждает повреждение груза по вине экспедитора, ввиду того, что заключение составлено 03.09.2015, а условия

хранения груза после 27.05.2015 достоверно не подтверждены.

Постановление Арбитражного суда Западно-Сибирского округа от 27.09.2016 № Ф04-
3559/2016 по делу № А45-21787/2015 4
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Доказательства убытков

При вскрытии транспортной тары и 100% внешнем осмотром установлено: 16522 единицы без

загрязнений групповой тары, первичной и вторичной упаковки; 5064 единицы имеют различную

степень загрязнения транспортной тары продуктами горения (копоть, сажа) полимерной пленки на

групповой таре без загрязнения первичной и вторичной упаковки.

Несмотря на указанное эксперт признал недоброкачественными и не подлежащими реализации все

187612 единиц груза без указания причин невозможности дальнейшей реализации груза, в

отношении которого выявлено не повреждение как индивидуальной, вторичной, так и групповой

упаковки.

Суд не устранил противоречия выводов, содержащиеся в акте экспертизы, относительно качества

лекарственных препаратов и необходимости их утилизации, не обосновал со ссылкой на нормы права

необходимость утилизации всего груза, в отношении которого заявлены требования о возмещении

убытков.

Выводы суда относительно размера подлежащих взысканию убытков нельзя признать

соответствующими фактическим обстоятельства дела, представленным доказательствам и

требованиям закона.

Постановление Арбитражного суда Московского округа от 19.11.2015 № Ф05-
15921/2015 по делу № А40-28865/14 4
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Предоставление информации

Арбитражный апелляционный суд отклонил довод ответчика о непредставлении

обществом "Компания "Лига 7" информации об условиях перевозки (температурного

режима) медикаментов, поскольку на внешней стороне каждого транспортного пакета

имелась маркировка с указанием изготовителя, наименования препарата, даты

изготовления, срока годности, условий хранения, а транспортировка по заявке истца

осуществлялась на автомобиле-рефрижераторе для обеспечения соблюдения

температурного режима.

Постановление ФАС Уральского округа от 27.05.2013 № Ф09-2845/13 по делу № А60-
19303/2012

4
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Предоставление информации

Вследствие отсутствия у экспедитора информации о необходимости перевозки груза с

соблюдением специального температурного режима (требованиям «Холодовой цепи»), на

ответчика не может быть возложена ответственность за порчу перевозимого груза

(иммунобиологические препараты мабтера и пульмозим). Сведения товарных накладных,

в которых значилось наименование товара, без указания того, что груз относится к

скоропортящимся иммунобиологическим препаратам, требующим соблюдения

температурного режима за границами 48-часовой доставки, признаны ненадлежащим

исполнением клиентом обязательств по предоставлению информации о свойствах груза,

условиях его перевозки, необходимых для надлежащего исполнения обязательств

экспедитором.

Рош-Москва vs ДХЛ Интернешнл (№ А4090695/08-61-809) 4
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Предоставление информации

Истцом не доказан факт ненадлежащего исполнения ответчиком обязательств по

договору, а также его вина в повреждении груза, поскольку груз был передан ответчику

для доставки без указания особых условий перевозки и фактически был доставлен

обществом "ТК Тетрика" грузополучателю в течение 72 часов согласно требованиям

санитарно-эпидемиологических правил СП 3.3.2.1248-03.

Постановление Десятого арбитражного апелляционного суда от 05.03.2015 № 10АП-
15401/2014 по делу № А41-51436/14 4
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Убытки в связи с порчей лекарственных средств 

при перевозке

На станции назначения при приемке груза представителями истца составлен акт расхождений,

согласно которому при вскрытии термоконтейнеров во всех контейнерах обнаружено срабатывание

индикаторов, свидетельствующих о понижении температуры. Выявлен брак всего груза – вакцины.

Взысканы убытки (реальный ущерб), возникшие в результате несохранной перевозки груза.

Дело № А76-7646/2010. ОГУП «Областной аптечный склад» vs ООО «Карго-Сервис» 4
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Нарушение упаковки лекарственных средств

Перевозимый груз является лекарственными препаратами, его упаковка неразрывно

связана с товарным видом.

Передача товара с поврежденной упаковкой расценивается как ненадлежащее качество

товара?

Постановление Девятого арбитражного апелляционного суда от 27.06.2016 № 09АП-
23689/2016-ГК по делу № А40-243523/15 4
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Нарушение упаковки лекарственных средств

При этом, невозможность использования груза с повреждением упаковки подтверждается письмом

б/н от 18.05.2015г. и № 949/01 от 05.08.2015г. официального представителя производителя товара

(BIO-RAD) - ООО «БИО-РАД Лаборатории», согласно которого данный товар с повреждениями

упаковки не подлежит использованию, поскольку полностью утрачивает свои потребительские

свойства ввиду характерных условий хранения и транспортировки.

Постановление Девятого арбитражного апелляционного суда от 27.06.2016 № 09АП-
23689/2016-ГК по делу № А40-243523/15 5
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Заключение договора страхования

Дело передано на новое рассмотрение, поскольку суд не установил, заключался ли между

страхователем и ответчиком договор на осуществление конкретной перевозки, был ли ответчиком

(его уполномоченными лицами) принят застрахованный истцом товар для осуществления перевозки

в соответствии с предусмотренными договором и законом условиями, не исследовал заявку и

документ о ее подтверждении, не решил вопрос о привлечении к участию в деле водителя.

Требуемая сумма убытков в конечном счете с перевозчика (ответчика) была взыскана, однако

ответчик добился направления дела на новое рассмотрение из-за нарушений в составлении

документов и их противоречии.

Дело № А40-134844/11-59-1206. Страховое акционерное общество «ГЕФЕСТ» vs
Транспортная компания АЙМО

5
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Заключение договора страхования

Договор страхования и дополнительное соглашение к нему, заключенные в один день, отсылали к

правилам разной редакции, которые содержат противоречивые положения о праве страхователя на

страховое возмещение в случае мошенничеств в результате мошеннических действий.

Выгодоприобретатель по этому договору - грузоотправитель.

В силу пункта 5 статьи 10 Кодекса добросовестность и разумность действий участников

гражданского оборота предполагаются, поэтому в отсутствие доказательств обратного нет оснований

считать, что Общество, поручившее Предпринимателю перевозку дорогостоящего груза без охраны

на расстояние около 1800 километров, подвергло бы себя не имеющему экономического смысла

риску и отказалось бы от обозначенной страховой гарантии, причем в тот же день, когда оно

письменно согласовало ее в присутствии двух других контрагентов (дополнительное соглашение от

05.06.2012).

Действия Страхового общества и Предпринимателя, договорившихся о намерениях в отношении

имущества истца без участия последнего, напротив, нельзя признать соответствующими принципу

добросовестности (пункт 3 статьи 1 Кодекса).

Постановление Арбитражного суда Волго-Вятского округа от 16.03.2015 № Ф01-
128/2015 по делу № А43-1053/2014 5
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СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ!

109316, г. Москва, Волгоградский проспект, д. 47, БЦ «The Cube»

Тел. +7 (495) 259-58-15

info@brace-lf.com

http://brace-lf.com
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