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“DAVLAT HUQUQIY SIYOSATI TRANSFORMATSIYASI” 
TUSHUNCHASI TAHLILI

Xaydarova Marjona Olim qizi, 
Toshkent davlat yuridik universiteti mustaqil izlanuvchisi,

Toshkent davlat transport universiteti 
“Xalqaro ommaviy huquq” kafedrasi oʻqituvchi assistenti
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Annotatsiya. Mazkur maqolada “davlat huquqiy siyosati transformatsiyasi” tushunchasining 
nazariy jihatlari, uning davlat boshqaruvidagi oʻrni va funksional ahamiyati, shuningdek, davlat 
huquqiy siyosati bilan bogʻliqligi har tomonlama tahlil qilingan. Tadqiqot predmeti sifatida 
transformatsiya jarayonining davlat huquqiy siyosatidagi oʻrni yoritiladi. Muallif huquqiy siyosat 
transformatsiyasi yoʻnalishlarini ikki tarmoqqa – progressiv va responsiv yondashuvlar hamda 
demokratik va inson huquqlari tamoyillari asosidagi yoʻnalishlarga ajratib koʻrib chiqadi. Metodologik 
asos sifatida tizimli, mantiqiy va tahliliy yondashuv usullari qoʻllangan. Maqolada, xususan, davlat 
huquqiy siyosati transformatsiyasining asosiy yoʻnalishlari batafsil tahlil etilib, bu borada bir qator 
olimlarning ilmiy izlanishlari tahlil manbasi sifatida olingan hamda ularning fikr va qarashlari 
keltirilgan. Tadqiqot xulosalarida huquqiy siyosat transformatsiyasining oʻziga xos jihati huquqiy 
hujjatlar, davlat boshqaruvi funksiyalari hamda zamonaviy axborot texnologiyalarining uygʻunligida 
namoyon boʻlishi taʼkidlangan. Ushbu yondashuvlar huquqiy siyosat transformatsiyasini mustaqil 
va yetakchi huquqiy yoʻnalishga aylantirishga xizmat qiladi. Shuningdek, davlat huquqiy siyosati 
transformatsiyasi jarayonida yuzaga kelayotgan muammo va kamchiliklar chuqur oʻrganilib, ularni 
amaliy bartaraf etish boʻyicha bir qator taklif va tavsiyalar ishlab chiqilgan.

Kalit soʻzlar: huquqiy siyosat, transformatsiya, davlat huquqiy siyosati transformatsiyasi, 
raqamlashtirish, jamoatchilik nazorati, inklyuzivlik, institutsional-huquqiy tartib

АНАЛИЗ ПОНЯТИЯ ТРАНСФОРМАЦИИ ГОСУДАРСТВЕННОЙ 
ПРАВОВОЙ ПОЛИТИКИ

Хайдарова Маржона Олим кизи, 
самостоятельный соискатель Ташкентского 

государственного юридического университета, 
ассистент преподавателя кафедры «Международное публичное право» 

Ташкентского государственного транспортного университета 

Аннотация. В данной статье всесторонне анализируются теоретические аспекты понятия 
«трансформация государственной правовой политики», его место и функциональное значение 
в системе государственного управления, а также взаимосвязь с общей правовой политикой 
государства. В качестве предмета исследования рассматривается роль процесса трансформации 
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СИСТЕМНЫЕ МЕРЫ ПО ОБЕСПЕЧЕНИЮ 
БЕЗОПАСНОСТИ ПЕДИАТРИЧЕСКИХ 

ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ: 
ЮРИДИЧЕСКИЕ АСПЕКТЫ И МЕЖДУНАРОДНАЯ 

ПРАКТИКА
Ёкубова Умидахон Маъсуджон кизи,

базовый докторант
Ташкентского государственного 

юридического университета
ORCID: 0009-0003-8809-9120 

e-mail: umidakhonoripova99@gmail.com

Аннотация. Статья посвящена исследованию правовых аспектов обеспечения качества 
и безопасности лекарственных средств в педиатрической практике в условиях возрастания 
рисков офф-лейбл-применения (вне рамок зарегистрированной инструкции) и недостаточности 
национального регулирования. Предметом анализа является правовое регулирование 
назначения лекарств детям, а целью – выявление пробелов в действующем законодательстве 
и выработка предложений по его совершенствованию. Актуальность темы обусловлена 
трагическими случаями применения препаратов ненадлежащего качества в Узбекистане, 
включая массовые отравления, что продемонстрировало уязвимость системы контроля и 
необходимость нормативного закрепления специальных правил. Методологической основой 
исследования выступили сравнительно-правовой, формально-юридический и системный 
методы, позволившие сопоставить опыт Европейского союза, Российской Федерации и США 
с национальными реалиями. В результате установлено, что в ЕС разработка и внедрение 
Paediatric Investigation Plan обеспечили снижение уровня офф-лейбл-практик и стимулировали 
создание детских лекарственных форм, тогда как в США и России ключевое значение имеет 
институт информированного согласия родителей, перераспределяющий юридическую 
ответственность и обеспечивающий защиту прав ребёнка. Практическая значимость 
исследования заключается в возможности использования выводов при совершенствовании 
законодательства Республики Узбекистан, включая закрепление обязательного письменного 
согласия родителей при офф-лейбл-назначениях, создание правовых стимулов для 
фармацевтических компаний и адаптацию международных подходов в сфере педиатрической 
фармакотерапии. Итоговый вывод состоит в том, что национальная правовая система 
нуждается в комплексной модернизации, направленной на баланс интересов ребёнка, 
медицинского работника и государства.

Ключевые слова: педиатрия, лекарства, безопасность, контроль качества, стандарты, 
согласие, офф-лейбл, медицинская ответственность
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PEDIATRIK DORI VOSITALARINING XAVFSIZLIGINI TA’MINLASHDA TIZIMLI 
CHORA-TADBIRLAR: HUQUQIY JIHATLAR VA XALQARO AMALIYOT

Yoqubova Umidaxon Ma’sudjon qizi,
Toshkent davlat yuridik universiteti

tayanch doktoranti

Annotatsiya. Ushbu maqola pediatriya amaliyotida dori vositalarining sifati va xavfsizligini 
ta’minlashning huquqiy jihatlarini o‘rganishga bag‘ishlangan bo‘lib, off-leybl qoʻllash (ro‘yxatdan o‘tgan 
yo‘riqnomadan tashqari foydalanish) xavfining ortishi va milliy tartibga solishning yetarli emasligi 
sharoitida olib borilgan. Tahlil predmeti bolalarga dori vositalarini tayinlashni huquqiy tartibga 
solish bo‘lib, maqsad amaldagi qonunchilikdagi kamchiliklarni aniqlash va uni takomillashtirish 
boʻyicha takliflar ishlab chiqishdan iborat. Mavzuning dolzarbligi Oʻzbekistonda sifatsiz dori 
vositalarini qo‘llashning fojiali holatlari, jumladan, ommaviy zaharlanishlar bilan bog‘liq bo‘lib, bu 
nazorat tizimining zaifligini va maxsus qoidalarni me’yoriy mustahkamlash zarurligini koʻrsatdi. 
Tadqiqotning metodologik asosini qiyosiy-huquqiy, rasmiy-huquqiy va tizimli usullar tashkil etib, ular 
orqali Yevropa Ittifoqi, Rossiya Federatsiyasi va AQSh tajribasini milliy voqeliklar bilan taqqoslash 
imkonini berdi. Natijada Yevropa Ittifoqida Pediatrik tekshiruv rejasini ishlab chiqish va joriy etish off-
leybl amaliyotining kamayishiga olib keldi va bolalar uchun dori shakllarini yaratishni rag‘batlantirdi. 
AQSh va Rossiyada esa yuridik javobgarlikni qayta ta’minlaydigan va bola huquqlarini himoya 
qilishni ta’minlaydigan ota-onalarning xabardor qilingan roziligi instituti asosiy ahamiyatga ega 
ekanligi aniqlandi. Tadqiqot natijalarining amaliy ahamiyati xulosalardan Oʻzbekiston Respublikasi 
qonunchiligini takomillashtirishda foydalanilish mumkinligi bilan izohlanadi. Bu off-leybl tayinlashda 
ota-onalarning majburiy yozma roziligini mustahkamlash, farmatsevtika kompaniyalari uchun huquqiy 
ragʻbatlar yaratish va pediatrik farmakoterapiya sohasidagi xalqaro yondashuvlarni moslashtirish kabi 
masalalarni o‘z ichiga oladi. Yakuniy xulosa shundan iboratki, milliy huquqiy tizim bola, tibbiyot xodimi 
va davlat manfaatlari muvozanatini ta’minlashga qaratilgan kompleks modernizatsiyaga muhtoj. 

Kalit soʻzlar: pediatriya, dori, xavfsizlik, sifat nazorati, standartlar, rozilik, off-leybl, tibbiy 
javobgarlik

SYSTEMIC MEASURES FOR ENSURING THE SAFETY OF PAEDIATRIC MEDICINES: LEGAL 
ASPECTS AND INTERNATIONAL PRACTICE

Yoqubova Umidakhon Masudjon kizi,
Basic doctoral student at Tashkent State University of Law 

Abstract. The article is devoted to the study of legal aspects of ensuring the quality and safety of 
pediatric medicines in the context of increasing risks of off-label use and insufficient national regulation. 
The subject of analysis is the legal regulation of prescribing medicines to children, while the aim is to 
identify gaps in the current legislation and to develop proposals for its improvement. The relevance of 
the topic is conditioned by tragic cases of the use of substandard medicines in Uzbekistan, including mass 
poisonings, which demonstrated the vulnerability of the control system and the necessity of establishing 
special regulatory rules. The methodological basis of the study consists of comparative-legal, formal-
legal, and systemic approaches, which made it possible to compare the experience of the European Union, 
the Russian Federation, and the United States with national realities. The study established that in the 
EU the development and implementation of the Pediatric Investigation Plan have reduced the prevalence 
of off-label practices and stimulated the creation of pediatric formulations, while in the USA and Russia 
the key role is played by the institution of parental informed consent, which redistributes legal liability 
and ensures the protection of the child’s rights. The practical significance of the research lies in the 
possibility of using the conclusions to improve the legislation of the Republic of Uzbekistan, including 
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Введение
Обеспечение качества и безопасности 

педиатрических лекарственных средств 
представляет собой одну из наиболее 
острых и социально значимых проблем 
современного здравоохранения. Особен-
ности детского организма, существенно 
отличающиеся от взрослого по парамет
рам фармакокинетики и фармакодина-
мики, требуют индивидуализированного 
подхода при выборе дозировок, лекар-
ственных форм и схем терапии. Отсут-
ствие специально адаптированных пре-
паратов повышает риск передозировок, 
токсических реакций и иных неблагопри-
ятных последствий, что делает данную 
сферу предметом особого внимания как со 
стороны медицинского сообщества, так и 
правовых институтов.

Актуальность проблемы подтвержда-
ется практикой последних лет: в ряде 
стран, включая Узбекистан, были зафик-
сированы случаи тяжёлых осложнений 
и даже летальных исходов, связанных 
с применением детских лекарственных 
средств ненадлежащего качества либо не-
адаптированных дозировок. Особую обес-
покоенность вызвали массовые отравле-
ния, произошедшие при использовании 
препаратов «Док-1 Макс», «Амбронол» и 
«Антиструмин», которые выявили уязви-
мость национальных систем контроля и 
продемонстрировали необходимость со-
вершенствования механизмов обеспече-
ния безопасности и защиты здоровья де-
тей.

Помимо проблемы качества, серьёз-
ную угрозу представляет практика при-
менения лекарственных средств вне за-
регистрированных показаний (off-label, 

офф-лейбл), к которой врачи нередко вы-
нуждены обращаться из-за ограниченного 
ассортимента специализированных дет-
ских форм. Такая практика порождает це-
лый комплекс правовых вопросов, связан-
ных с распределением ответственности 
между медицинским работником, произ-
водителем и государственными органами.

Таким образом, обеспечение безопас-
ности детских лекарственных средств 
имеет комплексный характер и требует 
системного научного и правового анализа. 
Данная проблема затрагивает не только 
медицинские аспекты терапии, но и во-
просы законодательства, правопримене-
ния, профессиональной и государствен-
ной ответственности, а также защиты 
прав ребёнка, что придаёт ей особую зна-
чимость для национальных систем здра-
воохранения и международного правово-
го сообщества.

Исследование опирается на комплекс-
ную нормативную и научную базу, ох-
ватывающую как международные, так 
и национальные источники права. Клю-
чевыми международными документами 
являются Регламент (ЕС) № 1901/2006 
Европейского парламента и Совета «О 
лекарственных средствах для педиатри-
ческого применения», Регламент (ЕС)  
№ 1902/2006, вносящий в него поправки, 
а также руководящие акты Европейского 
агентства по лекарственным средствам 
(EMA) и материалы Комитета по педи
атрии (Paediatric Committee, PDCO).

Национальная база исследования 
включает анализ законодательства Рес
публики Узбекистан в сфере обращения 
лекарственных средств, в частности За-
кона Республики Узбекистан «О лекар-

the introduction of mandatory written parental consent for off-label prescriptions, the creation of legal 
incentives for pharmaceutical companies, and the adaptation of international approaches in the field of 
pediatric pharmacotherapy. The final conclusion is that the national legal system requires comprehensive 
modernization aimed at balancing the interests of the child, healthcare professionals, and the state.

Keywords: pediatrics, medicines, safety, quality control, standards, consent, off-label, medical liability



12.00.02 – KONSTITUTSIYAVIY HUQUQ. 
MA’MURIY HUQUQ. 

MOLIYA VA BOJXONA HUQUQI

372025-YIL 5-SON
VOLUME 5 / ISSUE 5 / 2025

YURISPRUDENSIYAISSN: 2181-1938

ственных средствах и фармацевтической 
деятельности», подзаконных актов Мини-
стерства здравоохранения и нормативных 
документов, регулирующих регистрацию, 
сертификацию, фармаконадзор и государ-
ственный контроль качества препаратов. 
Особое внимание уделено правопримени-
тельной практике, отражённой в офици-
альных отчётах и аналитических материа-
лах уполномоченных органов.

Методологическую основу исследова-
ния составляют общенаучные и частно-
правовые методы познания. Применён 
сравнительно-правовой метод для вы-
явления сходств и различий в регулиро-
вании педиатрических лекарственных 
средств в Европейском союзе и Республи-
ке Узбекистан. Формально-юридический 
метод использован для интерпретации 
положений нормативных актов и их со-
поставления с международными стандар-
тами. Эмпирическую базу исследования 
образуют статистические данные Всемир-
ной организации здравоохранения, от-
чёты EMA и PDCO, а также официальные 
публикации национальных органов здра-
воохранения.

Основная часть
Проведённое исследование показало, 

что сфера обеспечения качества и без
опасности педиатрических лекарствен-
ных средств в отдельных случаях харак-
теризуется системными пробелами, ко-
торые могут иметь тяжёлые последствия 
для здоровья детей. Наиболее показатель-
ной стала ситуация с препаратом «Док-1 
Макс» в Узбекистане, от применения ко-
торого, по данным Ташкентского город-
ского суда, скончались 65 детей (Abidov, 
2023), а не менее 18 получили инвалид-
ность (Kun.uz, 2024).

Причины трагедии связаны с поступ
лением на рынок препаратов ненадлежа-
щего качества: лабораторные испытания 
выявили в сиропе содержание этиленгли-
коля и диэтиленгликоля – высокотоксич-

ных веществ, способных вызвать тяжёлую 
почечную недостаточность даже при ми-
нимальных дозах. Медицинские специа-
листы отмечают, что отравление проте-
кало особенно тяжело у детей младшего 
возраста вследствие физиологических 
особенностей – недостаточной активно-
сти фермента алкогольдегидрогеназы, не-
обходимого для метаболизма этиленгли-
коля (Gazeta.uz, 2023). Дополнительным 
фактором риска стали нарушения при 
сертификации и контроле качества: как 
установили следственные органы и СМИ, 
регистрационные документы на препа-
рат были оформлены с нарушениями, что 
позволило опасному продукту попасть на 
фармацевтический рынок (Sputnik, 2023).

Не менее тревожной оказалась ситуа-
ция с препаратом «Антиструмин», приме-
нявшимся для профилактики йододефи-
цитных состояний у детей. В 2022–2023 
годах в Узбекистане были зафиксированы 
многочисленные случаи передозировки 
данным средством, сопровождавшиеся тя-
жёлыми побочными реакциями – тошно-
той, диареей, поражением слизистых обо-
лочек и эндокринными нарушениями. По 
данным Министерства здравоохранения 
Республики Узбекистан, только в Наман-
ганской области зарегистрировано око-
ло 450 случаев отравления, из них 306 – в 
Чустском районе (Kun.uz, 2023).

Эксперты отмечают, что массовые от-
равления стали результатом сочетания 
нескольких факторов: во-первых, непра-
вильного дозирования в медицинской 
практике, во-вторых, отсутствия чётко 
прописанных инструкций по применению 
препарата в педиатрической популяции. 
В общественных дискуссиях подчёркива-
лось, что дети фактически стали жертва-
ми недостаточной клинической апроба-
ции и пробелов в нормативном регули-
ровании безопасности. Эти случаи свиде-
тельствуют о повторяющемся сценарии 
– слабом государственном контроле, не-
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достаточном фармаконадзоре и несовер-
шенстве нормативной базы – аналогич-
ном ситуации с препаратом «Док-1 Макс».

Параллельно с проблемой качества вы-
явлен и другой значимый аспект – прак-
тика применения лекарственных средств 
вне рамок официальной инструкции 
(офф-лейбл). В условиях ограниченного 
ассортимента детских форм врачи неред-
ко вынуждены назначать взрослые пре-
параты в изменённых дозировках, что 
существенно повышает риск передози-
ровок, фармакологической неадекватно-
сти и непредсказуемых побочных реак-
ций. Исследования показывают, что доля 
офф-лейбл-назначений в педиатриче-
ской практике может быть крайне высо-
кой: например, в офтальмологии у детей 
младше одного года она достигает 76,5 % 
(Uskenbaev & Tilekeeva, 2023). Обзорные 
публикации подтверждают, что данное 
явление носит системный характер и по-
рождает серьёзные правовые и этические 
вопросы – от распределения ответствен-
ности между участниками медицинского 
процесса до необходимости специальных 
процедур информированного согласия ро-
дителей.

Таким образом, результаты исследо-
вания свидетельствуют о комплексном 
характере проблем в сфере педиатриче-
ской фармакотерапии: наличие на рынке 
небезопасных препаратов вследствие не-
достаточного контроля качества, высокий 
уровень офф-лейбл-практик, а также про-
белы в правовом регулировании ответ-
ственности за неблагоприятные послед-
ствия применения лекарственных средств 
у детей. Эти обстоятельства подтвержда-
ют необходимость системного пересмотра 
существующих подходов к обеспечению 
безопасности педиатрических препаратов 
как на национальном, так и на междуна-
родном уровне.

До середины 2000-х годов в Европей-
ском союзе детская фармакотерапия оста-

валась одной из наиболее уязвимых сфер 
здравоохранения. Большинство лекар-
ственных средств применялось у детей 
офф-лейбл, то есть без официальных по-
казаний и без специально адаптирован-
ных форм. Это приводило к ошибкам до-
зирования, повышенному риску побочных 
реакций и отсутствию надлежащей дока-
зательной базы эффективности и безопас-
ности.

Для преодоления этих проблем был 
принят Регламент (ЕС) № 1901/2006 Ев-
ропейского парламента и Совета «О ле-
карственных средствах для педиатриче-
ского применения» (European Parliament 
& Council, 2006), закрепивший принцип 
обязательного планирования педиатри-
ческих исследований через механизм 
Paediatric Investigation Plan (PIP). Основ-
ная идея состояла в том, чтобы сделать 
исследования и разработку препаратов 
для детей не факультативным, а неотъем-
лемым элементом общей системы разра-
ботки лекарственных средств.

PIP представляет собой детальный 
план проведения доклинических и клини-
ческих исследований у детей, разрабаты-
ваемый производителем и утверждаемый 
Комитетом по педиатрическим лекар-
ствам (PDCO) при Европейском агентстве 
по лекарственным средствам (EMA). Для 
отдельных категорий препаратов допу-
скаются отсрочки или освобождения, од-
нако общий принцип заключается в том, 
что каждый новый лекарственный препа-
рат должен быть научно оценён с учётом 
особенностей педиатрической популяции.

Результаты применения данного меха-
низма оказались значительными. Только 
за период 2007–2016 годов было согла-
совано около 950 Paediatric Investigation 
Plans (PIP), что позволило вывести на 
рынок 273 новых препарата с официаль-
ными показаниями для применения у де-
тей и 43 новые лекарственные формы, 
специально адаптированные для педиат
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рической практики (European Medicines 
Agency, 2016). Это стало важным шагом в 
направлении снижения доли офф-лейбл-
назначений и повышения безопасности 
детской фармакотерапии.

Научные исследования в целом оце-
нивают влияние PIP положительно. Так,  
K. Hoppu (2012) и соавторы отмечают, что 
введение данного механизма способство-
вало системному включению детей в кли-
нические исследования и значительно по-
высило качество доказательной базы. По 
мнению P. Anitha, R. Dhar и N. Krishnappa 
(2022), внедрение PIP закрепило юриди-
ческую обязанность фармацевтических 
компаний и исследователей учитывать 
интересы детей, тем самым придав си-
стеме не только научную, но и прочную 
правовую основу. Вместе с тем T.J. Hwang 
(2018) и соавторы обращают внимание 
на проблемы практической реализации, 
включая задержки в проведении клиниче-
ских испытаний и необходимость совер-
шенствования процедур согласования. 

Экономическая оценка также под-
тверждает эффективность PIP. Несмотря 
на значительные финансовые затраты, по 
данным Европейской комиссии, система 
обеспечивает долгосрочные социально-
экономические выгоды: стимулирует фар-
мацевтические компании инвестировать 
в педиатрические исследования, способ-
ствует развитию рынка детских лекар-
ственных средств и укрепляет обществен-
ное доверие к системе здравоохранения 
(European Commission, 2018).

Таким образом, механизм Paediatric 
Investigation Plan стал ключевым инстру-
ментом правовой политики Европейского 
союза в сфере охраны здоровья детей. Он 
объединил в себе правовое регулирова-
ние, этические принципы и научные под-
ходы, обеспечив системное развитие пе-
диатрической фармакотерапии. Несмотря 
на отдельные трудности с его практиче-
ской реализацией, опыт Европейского со-

юза показывает, что обязательное плани-
рование исследований для педиатриче-
ской популяции является необходимым 
условием повышения безопасности и эф-
фективности лекарственной терапии у де-
тей.

Вопросы правовой ответственности и 
механизма информированного согласия 
родителей при назначении лекарствен-
ных средств детям, включая случаи при-
менения препаратов вне зарегистриро-
ванных показаний, занимают централь-
ное место в регулировании медицинской 
практики.

В российской правовой системе основ-
ным источником в данной сфере является 
Федеральный закон «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федера-
ции» от 21 ноября 2011 года № 323-ФЗ. 
Согласно статье 20 указанного закона, 
любое медицинское вмешательство допу-
скается исключительно при наличии доб
ровольного информированного согласия 
гражданина либо его законного предста-
вителя. В отношении несовершеннолет-
них пациентов такое согласие предостав-
ляется родителями или иными законны-
ми представителями.

При назначении лекарственного пре-
парата вне рамок зарегистрированных 
показаний врач обязан документально 
обосновать целесообразность офф-лейбл-
назначения, указать отсутствие зареги-
стрированных альтернатив, а также разъ-
яснить родителям возможные риски и 
предполагаемую эффективность терапии. 
Судебная практика исходит из того, что 
отсутствие письменного информирован-
ного согласия родителей влечёт возложе-
ние ответственности за неблагоприятные 
последствия лечения на врача.

В научной литературе подчёркивает-
ся, что институт информированного со-
гласия выполняет функцию юридическо-
го перераспределения ответственности. 
Как отмечают М.Н. Сомова и Г.А. Батищева 
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(2016), получение информированного со-
гласия пациента или его законного пред-
ставителя является ключевым юридиче-
ским элементом офф-лейбл-назначения: 
при наличии надлежащего обоснования 
и зафиксированного согласия подобная 
практика считается правомерной и защи-
щённой от претензий, тогда как отсут-
ствие такого согласия существенно повы-
шает риск привлечения врача к юридиче-
ской ответственности.

В Соединённых Штатах Америки ин-
ститут информированного согласия по-
лучил развитие в судебной практике и 
закрепился как доктрина informed consent. 
Ключевым прецедентом стало дело 
Canterbury v. Spensa, 464 F.2d 772 (1972), в 
котором Верховный суд округа Колумбия 
установил обязанность врача предостав-
лять пациенту полную и достоверную ин-
формацию о характере медицинского вме-
шательства, связанных рисках и возмож-
ных альтернативных методах лечения.

В отношении детей информированное 
согласие предоставляется родителями, 
которые должны быть специально уве-
домлены о том, что назначаемый препа-
рат используется вне зарегистрирован-
ных показаний. Невыполнение этой обя-
занности рассматривается судами как на-
рушение стандарта медицинской помощи 
и может повлечь ответственность врача 
по искам о медицинской халатности.

Научная литература также подчёрки-
вает высокую значимость данного ин-
ститута: по мнению L.R. Edward (2004), 
отсутствие надлежащего информирован-
ного согласия усиливает позиции истца 
по делу о врачебной халатности и может 
использоваться как самостоятельное ос-
нование для иска, даже если основные об-
винения не обладают достаточной дока-
зательной базой.

Соответственно, как российская, так и 
американская правовые системы исходят 
из того, что применение лекарственных 

препаратов детям требует обязательного 
получения информированного согласия 
родителей, а его отсутствие создаёт риск 
возложения юридической ответственно-
сти на врача. В научных исследованиях 
подчёркивается, что согласие родителей 
не является формальной процедурой, но 
представляет собой правовой механизм пе-
рераспределения рисков и гарантии защи-
ты прав несовершеннолетних пациентов.

Заключение
Таким образом, анализ зарубежного 

и национального опыта свидетельству-
ет о том, что институт информированно-
го согласия при назначении лекарствен-
ных средств детям, в том числе в случаях 
офф-лейбл-применения, выступает не 
только этическим требованием медицин-
ской практики, но и ключевым юридиче-
ским инструментом защиты прав ребёнка.

Опыт Европейского союза, закрепив-
ший систему Paediatric Investigation Plan, 
продемонстрировал эффективность ком-
плексного подхода, при котором иссле-
дование и разработка препаратов для де-
тей становятся обязательным элементом 
фармацевтического цикла. Вместе с тем 
зарубежная практика выявляет и опре-
делённые трудности – бюрократические 
задержки, увеличение сроков проведения 
клинических испытаний и несогласован-
ность между регуляторными органами, 
что требует дальнейшего совершенство-
вания процедур оценки и одобрения.

Российская и американская правовые 
системы демонстрируют общую тенден-
цию к укреплению роли родителей как 
законных представителей ребёнка в про-
цессе принятия медицинских решений. 
При этом распределение ответственно-
сти в сфере офф-лейбл-применения долж-
но рассматриваться шире – не только на 
уровне лечащего врача, но и на уровне 
фармацевтических компаний, обязанных 
предоставлять достоверную информацию 
о рисках, а также государства, формирую-
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щего нормативную базу и обеспечиваю-
щего действенный контроль.

Для Республики Узбекистан данный 
опыт представляет особую значимость. 
Современное состояние национальной 
системы здравоохранения указывает 
на необходимость институционального 
укрепления механизма информированно-
го согласия, разработки правовых норм, 
учитывающих специфику офф-лейбл-при-
менения, и обеспечения баланса ответ-
ственности между врачом, фармацевтиче-
ской компанией и государством. Введение 
чётких требований к обоснованию и доку-

ментированию офф-лейбл-назначений, а 
также нормативное закрепление обязан-
ности фиксации согласия родителей бу-
дут способствовать защите прав ребёнка 
и снижению юридических рисков меди-
цинских работников.

В свете изложенного представляется 
целесообразным дальнейшее развитие 
законодательства Республики Узбекистан 
в направлении гармонизации с междуна-
родными стандартами, обеспечивающими 
прозрачность, правовую определённость 
и безопасность педиатрической фармако-
терапии.
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