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Введение. Быстрое развитие фармацевтической отрасли делает весьма острой проблему воздействия пред-
приятий этой сферы деятельности на окружающую среду и здоровье человека, что связано с организаций 
управления отходами на современном уровне и, соответственно, совершенствованием законодательного ре-
гулирования обращения с отходами. 
Материал и методы. Применены методы научного гипотетико-дедуктивного познания, общечеловеческие 
методы и приёмы исследований: анализ, синтез, абстрагирование, обобщение, индукция. Объектами иссле-
дования стали законы и подзаконные акты, регулирующие отношения в сфере обращения с отходами при 
производстве лекарственных средств, а также ведомственные письма. 
Результаты. В настоящей статье анализируются противоречия, имеющие место в федеральных законах и 
ведомственных нормативно-правовых актах, связанных с обращением с медицинскими отходами при произ-
водстве лекарственных средств. Анализ правового регулирования в этой сфере показал, что определение ме-
дицинских отходов в настоящее время включает в том числе и отходы производства лекарственных средств, 
что приводит к выводу отходов фармацевтических предприятий из сферы регулирования законодательства 
по обращению с отходами производства и потребления и передаче регулирования обращения с ними в сферу 
санитарного законодательства. Однако на практике возникает ситуация двойного регулирования как подза-
конными актами, принятыми Роспотребнадзором, так и Росприроднадзором. 
Обсуждение. Выполненный нами анализ опыта в области организации обращения с фармацевтическими от-
ходами в зарубежной практике (ВОЗ, EPA) позволяет обратить внимание на имеющееся в этих государствах 
понятие фармацевтических отходов, внутри которых выделяются опасные химические отходы, контроли-
руемые вещества (наркотические, психотропные, гормональные) и биомедицинские отходы. 
Выводы. Анализ санитарных норм и правил, затрагивающих регулирование обращения с отходами (медицин-
скими отходами) при производстве лекарственных средств, показывает их ограниченную применимость для 
современных высокотехнологических производств, что требует приведения в соответствие нормативно-
правовых актов и совершенствования нормирования.
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требления; обращение лекарственных средств; производство лекарственных средств; фар-
мацевтическая отрасль; санитарное законодательство; санитарное нормирование.
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Introduction. The rapid development of the pharmaceutical industry makes the impact on the environmeте to be very 
important. The solution of the problem is related to waste management and, accordingly, the legislative regulation of 
waste management at medicinal products enterprises.
Materials and methods. The methods of the scientific hypothetical-deductive cognition, general logical methods,  and 
methods of research: analysis, synthesis, abstraction, generalization, induction were applied. The objects of research 
were laws and regulations governing relations in the field of waste management in the production of medicines, as 
well as departmental letters.
Results. This article analyzes the contradictions occurring in federal laws and departmental regulations related to the 
management of medical waste in medicinal products manufacturing, which, on the one hand, may cause the violation 
of citizens' rights to a healthy environment and sanitary and epidemiological well-being, on the other hand to become 
the reason of restrictions in development of business. The legislative definition of medical waste was shown to include, 
besides other things, wastes from medicinal products manufacturing, which leads to the withdrawal of pharmaceutical 
enterprises waste from the general field of waste legislation. At the same time, there is a transfer of regulation of 
medicinal products manufacturing waste management to the sanitary legislation field. However, in practice, there is 
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акты, с помощью которых регулируются отношения в 
сфере обращения отходов фармацевтических предпри-
ятий, а также письма, в которых разъясняются подходы 
ведомств, осуществляющих надзор в отмеченной сфере .

Материал и методы
Применены методы научного гипотетико-дедуктивного 

познания, общелогические методы и приёмы исследований: 
анализ, синтез, абстрагирование, обобщение, индукция .

Результаты 
Федеральный закон об обращении лекарственных 

средств определяет производство лекарственных средств 
как «…деятельность по производству лекарственных 
средств организациями-производителями лекарственных 
средств на одной стадии, нескольких или всех стадиях 
технологического процесса, а также по хранению и реали-
зации произведённых лекарственных средств»1 . Согласно 
этому закону к лекарственным средствам относятся:

• биологические лекарственные препараты (иммунобио-
логические лекарственные препараты; лекарственные 
препараты, полученные из крови, плазмы крови чело-
века и животных (за исключением цельной крови); 

• биотехнологические лекарственные препараты; 
• генотерапевтические лекарственные препараты; 
• иммунобиологические лекарственные препараты (вак-

цины, анатоксины, токсины, сыворотки, иммуноглобу-
лины и аллергены);

• биотехнологические лекарственные препараты (в том 
числе ДНК-рекомбинантной технологии; технологии 
контролируемой экспрессии генов, кодирующих био-
логически активные белки в прокариотах и эукарио-
тах, включая изменённые клетки млекопитающих); 

• генотерапевтические лекарственные препараты (ле-
карственные препараты, фармацевтическая субстан-
ция которых является рекомбинантной нуклеиновой 
кислотой или включает в себя рекомбинантную нукле-
иновую кислоту);

Введение
Многочисленные исследования последних лет, вы-

полненные как в нашей стране [1–15], так и за рубежом 
[16–25], посвящённые проблемам управления медицин-
скими отходами, анализируют правовые, экономиче-
ские, технологические аспекты безопасного обращения 
с медицинскими отходами, образованными в медицин-
ских организациях . Быстрое развитие фармацевтической 
отрасли, в том числе и переход от производств по рас-
фасовке готовых лекарственных форм к развитию про-
изводств полного цикла, переход от малотоннажного 
производства к средне- и крупнотоннажному производ-
ству, создание фармацевтических кластеров с размеще-
нием ряда современных фармацевтических производств 
различного профиля на одной промышленной площад-
ке, локализация производства [26–28] делают весьма 
острой проблему воздействия на окружающую среду и 
здоровье человека . Так, в Санкт-Петербурге два фарма-
цевтических кластера находятся на площадках Нойдорф 
(Стрельна) и Новоорловская Особой экономической 
зоны технико-внедренческого типа (ОЭЗТ ТВТ) «Санкт-
Петербург» . Перспективной зоной размещения пред-
приятий фармацевтического кластера является также 
зона инновационного развития «Пушкинская», в послед-
нее время в составе кластеров появилось еще 8 новых 
фармацевтических предприятий [29] . В этих условиях 
решение проблемы безопасности воздействия на здоро-
вье человека и окружающую среду не должно входить в 
противоречие с правилами организации производства и 
контроля качества, что напрямую связано с управлением 
отходами и, соответственно, законодательным регулиро-
ванием обращения с отходами на предприятиях по про-
изводству различных лекарственных средств .

Цель работы – провести анализ правового регулирова-
ния обращения с отходами производства лекарственных 
средств и предложить меры по совершенствованию регу-
лирования обращения с ними .

Предметом исследования явилось регулирование отно-
шений в сфере обращения с медицинскими отходами, об-
разующимися при производстве лекарственных средств; 
объектами исследования стали законы и подзаконные 
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a situation of double regulation by the departmental acts of the Federal Service for Supervision of Consumer Rights 
Protection and Human Welfare and Federal Service for Supervision over Natural Resource Management. 
Discussion. The analysis of the experience in the field of the organization of pharmaceutical waste management in the for-
eign practice (WHO, EPA) has been introduced, where the concept of pharmaceutical waste was introduced, within which 
hazardous chemical waste, controlled substances (narcotic, psychotropic, hormones) and biomedical wastes are selected.
Conclusion. The analysis of federal regulations, sanitary norms, and rules, norms of Federal Service for Supervision 
over Natural Resource Management  affecting the management of waste (medical waste) in the production of 
medicines, shows their limited applicability to modern high-tech industries, which requires bringing the regulatory 
and legal acts in line and improving the standardization.
K e y w o r d s :        medical wastes; health-care wastes; treating methods; waste management; circulation of medicines; medicines  

production; pharmaceutical industry; sanitary-epidemiological legislation; sanitary and epidemiology 
regulation.
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В федеральном законе об основах охраны здоровья 
граждан в Российской Федерации даётся определение 
медицинских отходов как всех видов отходов, в том чис-
ле анатомических, патолого-анатомических, биохими-
ческих, микробиологических и физиологических, об-
разующихся в процессе осуществления медицинской и 
фармацевтической деятельности, деятельности по произ-
водству лекарственных средств и медицинских изделий, а 
также деятельности, которая осуществляется в процессе 
использования возбудителей инфекционных заболеваний 
и генно-инженерно-модифицированных организмов в ме-
дицинских целях7 . 

Медицинские отходы разделяются по степени их 
эпидемиологической, токсикологической, радиацион-
ной опасности, а также негативного воздействия на 
среду обитания в соответствии с критериями, которые 
устанавливает Правительство Российской Федерации8 .  
В федеральном классификационном каталоге отходов 
для медицинских отходов выделены наименования: «от-
ходы при обезвреживании биологических и медицин-
ских отходов», «отходы при обезвреживании биологи-
ческих отходов в смеси с другими отходами», ««отходы 
при обезвреживании биологических отходов», а также 
«отходы при обезвреживании медицинских отходов»9 . 
Закон об охране здоровья граждан устанавливает, что ме-
дицинские отходы подлежат сбору, использованию, обез-
вреживанию, размещению, хранению, транспортировке, 
учёту и утилизации в порядке, установленном законода-
тельством в области обеспечения санитарно-эпидемио-
логического благополучия населения . Таким образом, 
обращение с медицинским отходами регулируется за-
коном о санитарно-эпидемиологическом благополучии 
населения, который устанавливает, что регулирование 
обращения с отходами осуществляется в соответствии с 
санитарно-эпидемиологическими требованиями к сбору, 
накоплению, транспортированию, обработке, утилиза-
ции, обезвреживанию, размещению отходов производ-
ства и потребления10, при этом основным требованием 
является обеспечение безопасности для здоровья населе-
ния и среды обитания11 . В то же время отходы производ-
ства и потребления, при осуществлении радиационного 
контроля которых выявлено превышение установленно-
го санитарными правилами уровня радиационного фона, 
подлежат обработке, утилизации, обезвреживанию, раз-
мещению в соответствии с законодательством в обла-
сти обеспечения радиационной безопасности . Перечень 
федеральных законов, которые регулируют обращение с 
радиационными отходами, значителен . Среди этих нор-
мативно-правовых актов наличествуют федеральный за-
кон об использовании атомной энергии12, федеральный 
закон о радиационной безопасности населения13, Поста-
новление Правительства о критериях отнесения твёр-

• радиофармацевтические лекарственные средства 
(один или несколько радионуклидов); 

• лекарственный растительный препарат (из одного вида 
лекарственного растительного сырья или нескольких 
видов такого сырья и реализуемый в расфасованном 
виде) . 
Представленное определение отражает широкий 

спектр технологических процессов, поэтому в качестве 
отходов при производстве лекарственных средств может 
выступать как готовая продукция (лекарственные суб-
станции и лекарственные вещества с совершенно раз-
личными свойствами), так и сырье и полупродукты, ко-
торые могут быть отнесены к растительной и животной 
продукции, опасным химическим веществам, радиоизо-
топам и т . д . Постановление Правительства Российской 
Федерации об утверждении положения о лицензирова-
нии производства лекарственных средств содержит раз-
вёрнутый перечень работ, составляющих деятельность 
по производству лекарственных средств для медицин-
ского, а также ветеринарного применения, к которым 
относятся: производство, хранение и реализация фар-
мацевтических субстанций и лекарственных средств2 . 
Кроме того, на этих же предприятиях производятся БАД, 
которые относятся к пищевой продукции . Учитывая раз-
витие столь сложных производств, важно понимание 
того, как осуществляется производство, хранение и реа-
лизация фармацевтических субстанций и лекарственных 
средств3, современное регулирование обращения ме-
дицинских отходов, в т . ч . отходов производства лекар-
ственных средств4 . 

Закон, определяющий основные принципы обращения 
с отходами производства ввёл вместо отходов лечебно-
профилактических учреждений термин «медицинские 
отходы», указав, что как биологические, так и медицин-
ские отходы регулируются соответствующим законода-
тельством Российской Федерации . Термин «медицинские 
отходы» не был приведён как в отмеченном законе5, так 
и в ГОСТе об обращении с отходами, устанавливающем 
термины и определения6 . В то же время в нём дано опре-
деление биологическим отходам: «…биологические тка-
ни и органы, образующиеся в результате медицинской и 
ветеринарной оперативной практики, медико-биологи-
ческих экспериментов, гибели скота, других животных и 
птицы, и другие отходы, получаемые при переработке пи-
щевого и непищевого сырья животного происхождения, а 
также отходы биотехнологической промышленности…» 
и отходам лечебно-профилактических учреждений: «…
материалы, вещества, изделия, утратившие частично или 
полностью свои начальные потребительские свойства в 
ходе осуществления медицинских манипуляций, прово-
димых при лечении или обследовании людей в медицин-
ских учреждениях» . 

2 Постановление Правительства РФ № 686 от 6 июля 2012 г .  
«Об утверждении положения о лицензировании производства лекар-
ственных средств» .

3 Постановлением Правительства № 674 от 03 .09 .2010 г .  
«Об утверждении Правил уничтожения недоброкачественных лекар-
ственных средств, фальсифицированных лекарственных средств и кон-
трафактных лекарственных средств» .

4 Постановление Правительства РФ от 04 .07 .2012 г . № 681  
«Об утверждении критериев разделения медицинских отходов на 
классы по степени их эпидемиологической, токсикологической,  
радиационной опасности, а также негативного воздействия на среду 
обитания» .

5 Федеральный закон от 24 .06 .1998 г . № 89-ФЗ «Об отходах произ-
водства и потребления» .

6 ГОСТ 30772–2001 «Ресурсосбережение . Обращение с отходами . 
Термины и определения» .

7 Федеральный закон от 21 .11 .2011 г . № 323-ФЗ «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации» .

8 Постановление Правительства РФ от 19 октября 2012 г . № 1069 «О 
критериях отнесения твёрдых, жидких и газообразных отходов к радио-
активным отходам и к удаляемым радиоактивным отходам и критериях 
классификации удаляемых радиоактивных отходов» .

9 Приказ Росприроднадзора от 22 .05 .2017 г . № 242 «Об утверждении 
Федерального классификационного каталога отходов» .

10 СанПиН 2 .1 .7 .1322–03 «Гигиенические требования к размещению 
и обезвреживанию отходов производства и потребления» .

11 Федеральный закон от 30 .03 .1999 г . № 52-ФЗ «О санитарно-эпиде-
миологическом благополучии населения» .

12 Федеральный закон от 21 .11 .1995 г . № 170-ФЗ «Об использовании 
атомной энергии» .

13 Федеральный закон от 09 .01 .1996 г . № 3-ФЗ «О радиационной без-
опасности населения» .
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дых, жидких и газообразных отходов к радиоактивным 
отходам и к удаляемым радиоактивным отходам и кри-
териях классификации удаляемых радиоактивных отхо-
дов14 . Рассматривая вопрос об обращении отходов про-
изводства лекарственных средств, следует отметить, что 
закон об обращении лекарственных средств не содержит 
такого термина, как фармацевтические отходы . Основа-
ния и порядок уничтожения лекарственных средств и 
общие требования к их уничтожению в основном опре-
делены законом об охране окружающей среды15, а для 
наркотических, психотропных и радиофармацевтиче-
ских препаратов – законом о наркотических средствах и 
психотропных веществах16, правилах уничтожения недо-
брокачественных, фальсифицированных лекарственных 
средств, утверждённых постановлением Правительства 
об утверждении Правил уничтожения недоброкаче-
ственных лекарственных средств, фальсифицированных 
лекарственных средств и контрафактных лекарственных 
средств .

Анализ приведённых норм позволяет отметить, что 
вывод медицинских отходов из сферы действия закона об 
отходах производства и потребления привёл к тому, что 
на медицинские отходы не распространяется положение 
о перечне видов деятельности, на которые требуется ли-
цензия17 . Однако стоит обратить внимание, что в то время 
как, согласно закону о лицензировании отдельных видов 
деятельности на деятельность по сбору, транспортировке, 
обработке, утилизации, обезвреживанию, размещению 
медицинских отходов, лицензия не требуется, аналогич-
ная деятельность применительно к отходам I–IV классов 
опасности, а также радиоактивным отходам требует ли-
цензирования .  

Весьма противоречива позиция министерства при-
родных ресурсов, отражённая в письме о регулировании 
природоохранной деятельности с медицинскими отхода-
ми, в котором сообщается о том, что действие норм за-
кона об отходах производства и потребления, а также нор-
мативно-правовых актов Минприроды России в области 
обращения с отходами не распространяются на отходы 
лечебно-профилактических учреждений (медицинские 
отходы в целом)18 . Однако в письме Росприроднадзора о 
нормировании, паспортизации и лицензировании отходов 
лечебно-профилактических учреждений и биологических 
отходов происходит сужение понятия медицинских отхо-
дов до отходов лечебно-профилактических учреждений 
и говорится о неправомерности выдачи разрешительной 
документации на отходы ЛПУ и биологические отходы12 .

Следует обратить внимание, что в письме Роспри-
роднадзора отмечено, что природоохранное законода-
тельство Российской Федерации, в частности, закон об 
отходах производства и потребления, не устанавливает 
требования на получение лицензий на деятельность с 
медицинскими отходами, на оформление паспортов на 

медицинские отходы, разработки проектов нормативов 
образования медицинских отходов и лимитов на их раз-
мещение, на предоставление отчётности в области обра-
щения с медицинскими отходами . Вместе с тем в пись-
ме делается вывод о том, что, поскольку иных способов 
обезвреживания медицинских отходов классов «Б» и «В», 
а также биологических отходов (кроме обеззараживания 
и изменения товарного вида физическими методами) не 
предусмотрено, образованные в производственном про-
цессе по обеззараживанию медицинские и биологические 
отходы являются отходами производства и входят в сферу 
его регулирования . Таким образом, делается вывод о том, 
что все классы медицинских отходов (за исключением 
радиоактивных), а также биологических отходов, обез-
вреженные соответствующим образом для возможного 
размещения на полигоне (захоронение), подпадают под 
сферу регулирования закона об отходах производства и 
потребления19 .

В то же время следует отметить, что позиция Роспо-
требнадзора радикально иная20 . В письме Роспотребнад-
зора подчеркивается, что СанПиН о санитарно-эпидеми-
ологических требованиях к обращению с медицинскими 
отходами устанавливает обязательные требования к обра-
щению с отходами, образующимися в организациях при 
осуществлении медицинской и/или фармацевтической 
деятельности, выполнении лечебно-диагностических 
и оздоровительных процедур . Правилами установлена 
классификация медицинских отходов, в соответствии с 
которой устанавливается класс опасности всех медицин-
ских отходов, образующихся в организациях при осущест-
влении любой медицинской деятельности, независимо от 
кода общероссийского классификатора видов экономиче-
ской деятельности (ОКВЭД) . 

Итак, федеральное законодательство устанавливает, 
что нормативное регулирование обращения с медицин-
скими отходами определяется санитарными правилами, 
а из области применения санитарно-эпидемиологических 
требований к обращению с медицинскими отходами сле-
дует, что этот документ распространяется только на отхо-
ды медицинской и/или фармацевтической деятельности21 . 
Вместе с тем, в приведенной в СанПиН классификации в 
классе «Б» приведены отходы фармацевтических, имму-
нобиологических производств, работающих с микроорга-
низмами 3–4 групп патогенности, в классе «В» – отходы 
фармацевтических и иммунобиологических производств, 
работающих с микроорганизмами 1–2 групп патогенно-
сти, в классе «Г» – отходы сырья и продукции фармацев-
тических производств, отходы от эксплуатации оборудо-
вания, транспорта, систем освещения и другие, в классе 
«Д» – все виды отходов, в любом агрегатном состоянии, 
в которых содержание радионуклидов превышает допу-
стимые уровни, установленные нормами радиационной 
безопасности . Таким образом, несмотря на заявленную 
область применения, свидетельствующую прежде всего 
о медицинской и фармацевтической деятельности, доку-
мент явно распространяется и на деятельность по произ-
водству лекарственных средств . Надо отметить, что уже 
сама классификация, установленная правилами и норма-
ми, содержит противоречия с критериями, утверждён-
ными постановлением Правительства в части отходов,  

14 Постановление Правительства РФ от 19 .10 .2012 г . № 1069 «О кри-
териях отнесения твёрдых, жидких и газообразных отходов к радиоак-
тивным отходам, критериях отнесения радиоактивных отходов к особым 
радиоактивным отходам и к удаляемым радиоактивным отходам, и кри-
териях классификации удаляемых радиоактивных отходов» .

15 Федеральный закон №7-ФЗ от 10 .01 .2002 г . «Об охране окружаю-
щей среды» .

16 Федеральный закон от 08 .01 .1998 г . № 3-ФЗ «О наркотических 
средствах и психотропных веществах» .

17 Письмо Росприроднадзора от 14 .01 .2014 г . № АА-03-03-36/306  
«О нормировании, паспортизации и лицензировании отходов лечебно-
профилактических учреждений и биологических отходов» . 

18 Письмо Минприроды России от 25 .01 .2012 г . № 05-12-44/832  
«О регулировании природоохранной деятельности с медицинскими  
отходами» .

19 Письмо Росприроднадзора № АА-10-04-32/26588 от 04 .12 .2017 г . 
«О направлении разъяснений» .

20 Письмо Роспотребнадзора от 01 .02 .2016 г . № 309-1236-16–16  
«О рассмотрении обращения» . 

21 СанПиН 2 .1 .7 .2790–10 «Санитарно-эпидемиологические требова-
ния к обращению с медицинскими отходами» .
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содержащих микобактерии туберкулёза, а также и в свя-
зи с тем, что класс «Г», как заявлено, содержит отходы  
1–4 групп опасности и обращение с ними, как указывают 
СанПиН, должно строиться исходя из этого обстоятель-
ства . Однако требования санитарных правил по опре-
делению опасности токсичных отходов в действующей 
редакции не распространяются на радиоактивные, биоло-
гические, медицинские, взрыво- и пожароопасные отхо-
ды . Следовательно, теряется важнейший гигиенический 
принцип обращения с отходами, исходя из класса опас-
ности, что для современного производства представляет 
серьёзную угрозу . Обращение с отходами класса «Г», если 
апеллировать к СанПиН, вообще представлено более чем 
скупо, при этом имеется ссылка опять же на сбор и вре-
менное хранение в соответствии с требованиями норма-
тивных документов в зависимости от класса опасности 
отходов (что, повторим, противоречит области примене-
ния санитарных правил по определению опасности ток-
сичных отходов22, которые не распространяются на меди-
цинские отходы), а также говорится, что вывоз отходов 
класса «Г» для обезвреживания или утилизации осущест-
вляется специализированными организациями, имеющи-
ми лицензию на данный вид деятельности . Надо подчер-
кнуть, что лицензирование такого вида деятельности как 
сбор, вывоз и т . п . медицинских отходов отсутствует, а 
лицензируемым видом деятельности будет, по-видимому, 
обращение с отходами I–IV классов опасности23 .

Если требования санитарных правил в отношении 
сбора и временного хранения ртутьсодержащих люминес-
центных ламп скудны, но вместе с тем не противоречат 
требованиям Постановления Правительства Российской 
Федерации об утверждении Правил обращения с отхода-
ми производства и потребления в части осветительных 
устройств, электрических ламп, то ненадлежащее обра-
щение с рядом других отходов класса «Г», которое может 
возникнуть при отсутствии учёта класса опасности по 
токсичности, повлечёт причинение вреда жизни, здоро-
вью граждан, вреда животным, растениям и окружающей 
среде24 .

Следует отметить, что относительно лекарственных, 
диагностических, дезинфицирующих средств, не под-
лежащих использованию, санитарные правила и нормы 
определяют только сбор их в одноразовую маркирован-
ную упаковку любого цвета . СанПиН также не рассматри-
вает: 

– особенности хранения значительных количеств хи-
мических веществ, различающихся не только по опас-
ности по показателям токсичности, но и по агрегатному 
состоянию, физико-химическим свойствам, взрыво- и по-
жароопасности, что весьма значимо для производствен-
ных условий,

– возможность временного хранения отходов с целью 
обезвреживания (например, нейтрализации), частичной 
или полной переработки и утилизации на вспомога-
тельном производстве, что обычно предусматривается 
применительно к промышленным отходам . К отходам 
класса «Г» с учётом ограничений области применения 

(склады лекарственных средств) на фармацевтических 
предприятиях могут быть применены в ограниченном 
объёме гигиенические требования к размещению и обез-
вреживанию отходов производства и потребления, что 
заметно усилит позицию СанПиН по медицинским отхо-
дам при условии, что будет установлен класс опасности 
отходов по показателям токсичности . Пока не отменены 
санитарные правила по производству лекарственных 
препаратов для предприятий, на которых образующиеся 
на них отходы рассматриваются как промышленные от-
ходы, которые, в свою очередь, должны использоваться 
(перерабатываться) на самом производстве или на смеж-
ных производствах как вторичное сырье25 . При образо-
вании не утилизируемых токсичных отходов СанПиН 
предусматривает захоронение на специализированных 
полигонах веществ I–III классов опасности или вывоз 
на полигоны (свалки) для бытовых отходов (отходы, 
содержащие вещества IV класса и некоторые вещества  
III класса опасности) .

Если говорить об отходах класса «Д», то санитар-
ные правила и нормы обращения с медицинскими от-
ходами устанавливают сбор, хранение, удаление отхо-
дов класса «Д» и осуществляется это в соответствии с 
требованиями законодательства Российской Федерации 
к обращению с радиоактивными веществами и другими 
источниками ионизирующих излучений, нормами ради-
ационной безопасности, переадресовав регулирование 
обращения к основным санитарным правилам обеспе-
чения радиационной безопасности26, нормам радиаци-
онной безопасности27, санитарным правилам обраще-
ния с радиоактивными отходами (РАО)28, санитарным 
правилам по радиационной безопасности персонала 
и населения при транспортировании радиоактивных 
материалов (веществ)29 и др . Следует отметить , что в 
перечисленных документах и СанПиН по вывозу и обез-
вреживанию отходов класса «Д» специализированной 
организацией содержится полноценная база требований 
к обращению с РАО .

Обсуждение
Федеральный закон об охране здоровья граждан ввёл 

расширенное понятие медицинских отходов, куда кроме 
отходов медицинской, фармацевтической деятельности, 
вошли также отходы производств лекарственных средств 
и медицинского оборудования . Правовое регулирование 
обращения с медицинскими отходами, за исключением 
классификации, передано Роспотребнадзору .

Надо подчеркнуть, что в контексте закона об охране 
здоровья граждан право устанавливать классификацион-
ные критерии было передано Правительству РФ, поэтому 
Роспотребнадзор не имеет права устанавливать в санитар-
ных нормативах классификацию, отличную от установ-
ленной законом и постановлением правительства .

Подзаконные акты, принятые Роспотребнадзором в 
области регулирования обращения с медицинскими отхо-

22 СП 2 .1 .7 .1386–03 «Санитарные правила по определению опасно-
сти токсичных отходов» .

23 Федеральный закон от 04 .05 .2011 г . № 99-ФЗ «О лицензировании 
отдельных видов деятельности» .

24 Постановление Правительства РФ от 03 .09 .2010 г . № 681 «Об ут-
верждении Правил обращения с отходами производства и потребления 
в части осветительных устройств, электрических ламп, ненадлежащие 
сбор, накопление, использование, обезвреживание, транспортирование 
и размещение которых может повлечь причинение вреда жизни, здоро-
вью граждан, вреда животным, растениям и окружающей среде» .

25 Санитарные правила для предприятий по производству лекар-
ственных препаратов № 4079–86, утверждённые зам . Главного санитар-
ного врача СССР от 14 .03 .1986 г .

26 СП 2 .6 .1 .2612–10 «Основные санитарные правила обеспечения 
радиационной безопасности (ОСПОРБ-99/2010) .

27 СанПиН 2 .6 .1 .2523–09 «Нормы радиационной безопасности 
(НРБ-99/09) .

28 СП 2 .6 .6 .1168–02 «Санитарные правила обращения с радиоактив-
ными отходами (СПОРО-2002)» .

29 СанПиН 2 .6 .1 .1281–03 «Санитарные правила по радиационной 
безопасности персонала и населения при транспортировании радиоак-
тивных материалов (веществ)» .
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дами (отходами), не перекрывают всю сферу регулирова-
ния обращения с отходами лекарственных средств . Если 
принятые положения по обращению с отходами классов 
«Б» и «В» применительно к производству лекарствен-
ных средств можно принять, то применительно к отходам 
класса «Г» эти решения явно недостаточны . Это ярко де-
монстрируют требования СанПиН по сбору, временному 
хранению отходов цитостатиков и генотоксических пре-
паратов и всех видов отходов, образующихся в результате 
приготовления их растворов . Предусматривается их де-
зактивация на месте образования с применением специ-
альных средств (без указания каких) в вытяжном шкафу, 
что затруднительно выполнить даже на малых объёмах 
образующихся отходов в специализированных отделе-
ниях, оказывающих медицинскую помощь по специаль-
ности «онкология» . Действительно, руководство ВОЗ 
по обращению с отходами лечебных организаций [30] 
рассматривает возможность дезактивации (химической 
деградации) в месте образования с помощью сильных 
окислителей (гипохлорит натрия, перекись водорода, ре-
актив Фентона) . Однако отмечается, что методы не ис-
пользуются широко и требуют специальной подготовки . 
На значительных объёмах, загрязнённых генотоксичными 
препаратами, отходов (в состав которых входят не только 
сами лекарственные препараты, но и флаконы, ампулы, 
упаковочные материалы, тара, спецодежда и т . д .), более 
целесообразным и экономически, и с точки зрения здо-
ровья работающих и населения, может оказаться альтер-
нативный вариант высокотемпературного сжигания (осо-
бенно в условиях фармацевтического кластера) . В связи с 
этим жёсткая регламентация метода дезактивации вряд ли 
целесообразна .

Важно, что отходы класса «Г», близкие по составу 
к промышленным отходам, Росприроднадзор автома-
тически исключает из медицинских отходов и сразу 
рассматривает как отходы, попадающие под действие 
закона об отходах производства и потребления . Здесь 
определённая логика в названном подходе существует, 
потому что правильная транспортировка отходов, а тем 
более размещение отходов на полигонах невозможны 
без определения класса опасности по показателям ток-
сичности .

На наш взгляд, вполне разумными представляются 
подходы, принятые в зарубежной практике (ВОЗ, EPA), 
где введено понятие фармацевтических отходов, внутри 
которых выделяются опасные химические отходы, кон-
тролируемые вещества (наркотические, психотропные, 
гормональные) и биомедицинские отходы [30–32] . Кро-
ме этого, было бы целесообразно рассматривать отходы 
класса «Г» на фармацевтических предприятиях как про-
мышленные отходы и применять к ним соответствующую 
правовую базу, пока ещё существует СанПиН по произ-
водству лекарственных средств .

Выводы
1 . Отходы, образующиеся при производстве лекар- 

ственных средств, включены в понятие медицинских отхо-
дов и регулируются федеральными законами, постановле-
ниями правительства, ведомственными нормативно-пра-
вовыми актами Роспотребнадзора и Росприроднадзора .

2 . Анализ санитарных норм и правил, затрагиваю-
щих регулирование обращения с отходами (медицински-
ми отходами) при производстве лекарственных средств, 
показывает их ограниченную применимость для совре-
менных высокотехнологических производств, что требует 
приведения в соответствие нормативно-правовых актов и 
совершенствование нормирования .
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