
 

Лицензирование как форма государственного регулирования фар-
мацевтической деятельности 

 

План: 
1. Лицензирование как форма государственного регулирования и контроля над от-

дельными приоритетными видами деятельности 
2. Цель лицензирования, задачи и принципы лицензирования 
3. Нормативно-правовые документы, регламентирующие лицензирование фармацев-

тической деятельности 
 

Одним из методов государственного воздействия на экономику является разре-

шительная политика государства, применяемая в отношении субъектов экономиче-

ской деятельности, к которой относится система лицензирования. 

В российской правовой доктрине термин «лицензия» употребляется в двух ос-

новных значениях: как право на осуществление определенного вида деятельности и 

как документ, удостоверяющий наличие такого права. Во втором значении лицензия 

представляет собой особого рода «паспорт юридического или физического лица (ин-

дивидуального предпринимателя), подтверждающий наличие у него реальных воз-

можностей и предпосылок для осуществления конкретного вида деятельности». 

Именно институт лицензирования позволяет государству обеспечивать безопас-

ность потенциально опасной деятельности, не вводя государственную монополию на 

ее осуществление и не ограничивая тем самым свободу предпринимательства. 

 

В качестве примера рассмотрим зарубежный опыт лицензирования фармацевти-

ческой деятельности 
 

 В мировой практике используются различные механизмы и способы регулирования 
фармацевтической деятельности. Во всех странах с устоявшимися демократическими формами 
управления и с развитой рыночной экономикой действует эффективная система государствен-
ных контрольно-ревизионных органов. 

Регулирование фармацевтической деятельности через механизм лицензирования, как 
показывает изучение зарубежного опыта, применяется давно и достаточно широко. При этом 
сам механизм разработан с высокой степенью детализации и действует на основании правовых 
норм. 

В странах с развитым фармацевтическим рынком, имеющих давние традиции государст-
венного контроля (Франция, Германия, Великобритания, Норвегия, США, Япония), структурная 
организация органов лицензионного контроля обусловлена, прежде всего, разграничением объ-
ектов контроля и необходимостью создания архитектуры горизонтальных и вертикальных вла-
стных отношений на основе четкого разграничения контрольных полномочий. Административ-
ная модель организации лицензионного контроля, когда контрольные полномочия принадлежат 
органам исполнительной власти общей компетенции, либо специальные контрольные институ-
ты вписаны в систему исполнительных органов. 

Как правило, все инструменты регулирования фармацевтической деятельности (обраще-
ние лекарственных средств) в этих странах можно классифицировать на: профессиональные 
требования к фармацевтической деятельности; сертификацию; регистрацию и регуляцию во-
просов собственности; лицензирование; непосредственные требования к фармацевтам; кодек-
сы профессиональной этики и правила поведения. В некоторых странах лицензирование фар-
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мацевтической деятельности (аптеки) и самих фармацевтов производится на национальном 
уровне, в то время как в других — лицензирование осуществляется на региональном уровне 
(Канада, Норвегия и США).  

Однако даже при условии лицензирования на региональном (местном) уровне, лицензи-
онные требования и установленные меры ответственности за нарушения лицензионного зако-
нодательства достаточно схожи.  Таким образом, это позволяет сохранить единый подход к во-
просам лицензирования, устранить ведомственность. 

Практиковать имеет право только зарегистрированный фармацевт. Регулирование фар-
мацевтической деятельности во всех рассмотренных странах предусматривает получение спе-
циального разрешения на право изготовления лекарственных средств (получает фармацевт). 

В основе законодательства всех Европейских стран — членов ЕС, касающегося аптек,  
лежит Копенгагенская Декларация, принятая 31 мая 1994 г. на Европейском Форуме фармацев-
тических обществ. 

В вопросах форм собственности аптек, права заниматься профессиональной фармацев-
тической деятельностью, ситуация в различных странах Европы разная. В странах континен-
тальной Европы  действуют схожие принципы в отличие от Великобритании и Ирландии. 

В Норвегии фармацевт может получить лицензию на владение одной аптекой и тремя ее 
филиалами.  

Датскими аптеками может владеть только провизор, в Германии, Норвегии и Франции 
можно владеть не более чем одной аптекой.  

Обязательным условием получения разрешения в Нидерландах является членство в ас-
социациях. В Великобритании и США подобных ограничений нет. 

В Германии принцип личного руководства и, соответственно, владения аптекой именно 
фармацевтом (провизором) является обязательным. Лицензия выдается на конкретную аптеку. 
Аптека может быть передана в управление другому фармацевту в исключительных случаях. 
Фармацевт должен иметь диплом, сертификат фармацевта, и «апробацию», которая является 
для фармацевта лицензией на работу в аптеке. 

Требования, необходимые для получения лицензии на конкретную аптеку оговорены в 
федеральном законе, который приводится в исполнение соответствующими органами власти 
федеральных земель («Bundeslander»), в каждой из которых определен лицензирующий орган. 

В соответствии с законом претендент на получение лицензии должен: быть фармацев-
том; быть дее-и правоспособен; иметь лицензию фармацевта или один из действительных 
фармацевтических дипломов какого-либо государства-члена ЕС; доказать возможность функ-
ционирования аптеки; доказать наличие необходимых помещений, регламентируемых соответ-
ствующим указом; предоставить информацию, управлял ли и где (в какой стране, входящей в 
ЕС) одной или несколькими аптеками и др. 

Таким образом, лицензирование фармацевтической деятельности в Германии носит раз-
решительный характер, как в большинстве странах мира, так и в России. 

В Италии фармацевт может иметь одну — две аптеки. Собственник аптеки должен иметь 
стаж не менее двух лет и выиграть конкурс среди желающих. В Португалии, как и в большинстве 
европейских стран, собственником одной аптеки может быть только фармацевт, являющийся 
членом Аптечной палаты Португалии. 

В Дании существуют возрастные ограничения. Разрешение на управление аптекой может 
получить фармацевт в возрасте от 50 до 70 лет (затем лицензия аннулируется). 
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Во Франции также для открытия аптеки необходима лицензии, выдаваемая префектом по 
согласованию с окружным аптечным советом и специальным органом местной администрации. 
Владеть аптекой может фармацевт. Он же должен осуществлять  непосредственное руково-
дство аптекой. 

Согласно законодательству Великобритании владельцем аптеки может стать любой гра-
жданин. Однако, согласно статистике, больше 50% аптек принадлежит фармацевтам. Руково-
дить аптекой может только фармацевт. Аптека должна быть зарегистрирована в соответствую-
щем фармацевтическом обществе, после чего можно употреблять название «Аптека». 

Регулируется также размер помещений. В Германии — минимум 165 м2 , в Норвегии и 
Дании количество аптек и их размеры определяются властями, в Исландии местные органы 
власти дают разрешение на размер помещений, а во Франции при регулировании размеров 
площадей аптечных учреждений власти руководствуются количеством обслуживающихся в ап-
теке посетителей. В Великобритании, США ограничений нет. В Австралии установлены требо-
вания к зданию аптеки, прежде всего, отдел рецептурного отпуска должен быть не менее 9 м2. 

Расположение аптеки территориально не ограничивается, при этом в большинстве рас-
смотренных  стран ограничено количество аптек. В Канаде и США аптеки могут быть располо-
жены в супермаркетах или магазинах самообслуживания. Открытие аптеки в том или ином мес-
те может быть запрещено во Франции и Норвегии. Во Франции это обусловлено попыткой вла-
стей обеспечить доступность фармацевтических услуг для населения (количество аптек на ты-
сячу населения). В Норвегии, несмотря на выбранный правительством курс на дерегулирование 
фармрынка, остались ограничения по открытию: аптеки не могут работать в одном зда-
нии/помещении, в которых ведется врачебная практика (врачебные кабинеты и т.п.). 

Техническая регуляция осуществляется во всех рассмотренных странах. В аптеках Гер-
мании, Франции, Дании, Норвегии и Нидерландах должен быть назначен ответственный фар-
мацевт. Также предъявляются технические требования к устройству аптеки, ее операциям и 
персоналу. В Нидерландах и Великобритании существуют требования Королевской ассоциации 
учреждения аптек. 

Несмотря на кажущееся отсутствие территориальных ограничений для открытия аптеки 
(за исключением Италии, Дании) в Нидерландах, в некоторой степени структура рынка здраво-
охранения сама по себе накладывают определенные ограничения. Так, для фармацевта или 
группы фармацевтов барьером для выхода на местный рынок может стать заключение страхо-
вого контракта в этом городе (районе). В Великобритании новая аптека не может располагаться 
в радиусе 1,6 км от уже существующей. Определенные категории лекарственных средств (ОТС-
препараты ) могут продаваться вне аптек или в отсутствии фармацевтов (Канаде и США, Норве-
гии (ограниченный перечень), Дании, Финляндии). 

В Германии и Великобритании лекарства разделены на два типа, одни продаются исклю-
чительно в аптеках, другие можно найти в неспециализированных магазинах (витамины, травя-
ные чаи), но даже в этом случае персонал магазина должен пройти специальное обучение. В 
США безрецептурные препараты также продаются в магазинах, но чаще всего это специализи-
рованные аптечные магазины типа Boots и Dragstor. 

Вне аптек можно реализовывать только безрецептурные лекарственные средства, но ру-
ководителями этих подразделений могут быть только лица с фармацевтическим образованием. 
В Дании и Финляндии аптечные прилавки в магазинах разрешены лишь в сельской местности с 
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низкой плотностью населения. Нигде, кроме аптек, нельзя купить безрецептурные препараты во 
Франции. 

Для открытия аптеки требуется разрешение.  
С этой целью представляется заявление, в котором чаще всего указываются (в зависи-

мости от страны): описание помещений аптеки; владелец аптеки; дата создания/учреждения; 
другие сферы деятельности; план в определенном масштабе и спецификации; координаты 
складов, на которые должно быть получено разрешение; адрес и контактный телефон. 

Интересен в свете совершенствования (ускорения) процедуры лицензировании опыт соз-
дания Центров лицензирования в США (Нью-Йорк, Вашингтон), выдающих лицензии на все ви-
ды деятельности. В результате организационных преобразований срок получения лицензий со-
кратился до нескольких дней и даже часов. 

При решении вопроса о выдачи лицензии, как правило, вводят определенные временные 
ограничения. Лицензия выдается сроком от одного до двух лет (в некоторых странах, например 
в Дании, до 20 лет). 

Анализ особенностей и тенденций регулирования фармацевтической деятельности в за-
рубежных странах позволил сделать вывод о том, что лицензирование фармацевтической дея-
тельности в большинстве стран мира носит разрешительный характер. Данный порядок закреп-
лен сегодня и в России. 

 

Основополагающим документом в сфере лицензирования является федеральный 

закон «О лицензировании отдельных видов деятельности» от 04 мая 2011 г. № 99–

ФЗ1, регулирующий отношения, возникающие между федеральными органами испол-

нительной власти, органами исполнительной власти субъектов РФ, юридическими ли-

цами и индивидуальными предпринимателями в связи с осуществлением лицензиро-

вания отдельных видов деятельности. 

Постановление Правительства РФ «О лицензировании фармацевтической дея-

тельности» от 22 декабря 2011 г. № 1081 (вместе с «Положением о лицензировании 

фармацевтической деятельности»)2 устанавливает порядок лицензирования фармацев-

тической деятельности, осуществляемой юридическими лицами, включая организации 

оптовой торговли лекарственными средствами, аптечные организации, ветеринарные 

аптечные организации, а также медицинские организации и их обособленные подраз-

деления (центры (отделения) общей врачебной (семейной) практики, амбулатории, 

фельдшерские и фельдшерско-акушерские пункты), расположенные в сельских насе-

ленных пунктах, в которых отсутствуют аптечные организации (далее соответственно 

– медицинские организации, обособленные подразделения медицинских организаций), 

ветеринарные организации, и индивидуальными предпринимателями. 

 

Основные понятия и задачи лицензирования 

 

Лицензирование — деятельность лицензирующих органов по предоставлению, 

переоформлению лицензий, продлению срока действия лицензий в случае, если огра-

ничение срока действия лицензий предусмотрено федеральными законами, осуществ-

лению лицензионного контроля, приостановлению, возобновлению, прекращению 

действия и аннулированию лицензий, формированию и ведению реестра лицензий, 
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формированию государственного информационного ресурса, а также по предоставле-

нию в установленном порядке информации по вопросам лицензирования. 

Лицензия — специальное разрешение на право осуществления юридическим 

лицом или индивидуальным предпринимателем конкретного вида деятельности (вы-

полнения работ, оказания услуг, составляющих лицензируемый вид деятельности), 

которое подтверждается документом, выданным лицензирующим органом на бумаж-

ном носителе или в форме электронного документа, подписанного электронной под-

писью, в случае, если в заявлении о предоставлении лицензии указывалось на необхо-

димость выдачи такого документа в форме электронного документа. 

Соискатель лицензии — юридическое лицо или индивидуальный предприни-

матель, обратившиеся в лицензирующий орган с заявлением о предоставлении лицен-

зии. 

Лицензиат — юридическое лицо или индивидуальный предприниматель, 

имеющий лицензию. 

Задачами лицензирования отдельных видов деятельности являются предупреж-

дение, выявление и пресечение нарушений юридическим лицом, его руководителем и 

иными должностными лицами, индивидуальным предпринимателем, его уполномо-

ченными представителями требований, установленных законодательством РФ. 

 

Нормативная база по лицензированию фармацевтической деятельности 

Лицензирование фармацевтической деятельности регулируют следующие нор-

мативно-правовые акты: 

- Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных 

средств»; 

- Федеральный закон от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных ви-

дов деятельности»; 

- Постановление Правительства РФ от 22.12.2011 № 1081 «О лицензировании 

фармацевтической деятельности»; 

- Постановление Правительства РФ от 22.12.2011 № 1085 «О лицензировании 

деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их 

прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений»; 

- Приказ Росздравнадзора от 15.02.2012 № 547-Пр/12 «Об утверждении форм до-

кументов, используемых Федеральной службой по надзору в сфере здраво-

охранения в процессе лицензирования фармацевтической деятельности»; 

- Приказ Росздравнадзора от 28.11.2006 № 2549-Пр/06 «Об утверждении форм 

документов, используемых Росздравнадзором в процессе лицензирования дея-

тельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных ве-

ществ, внесенных в список II» и др. 

 
 
Согласно Закону о лицензировании положениями о лицензировании конкретных видов 

деятельности устанавливаются исчерпывающие перечни выполняемых работ, оказываемых ус-
луг, составляющих лицензируемый вид деятельности. Так, в качестве Приложения к Положению 
о лицензировании медицинской деятельности утвержден Перечень работ (услуг), составляющих 
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медицинскую деятельность, в качестве Приложения к Положению о лицензировании фармацев-
тической деятельности — Перечень выполняемых работ, оказываемых услуг, составляющих 
фармацевтическую деятельность. 

 

Лицензирование как форма государственного регулирования и контроля 

над отдельными приоритетными видами деятельности 

 

Лицензируемый вид деятельности — вид деятельности, на осуществление ко-

торого на территории РФ и на иных территориях, над которыми Российская Федера-

ция осуществляет юрисдикцию в соответствии с законодательством Российской Феде-

рации и нормами международного права, требуется получение лицензии. 

Основной критерий отнесения к лицензируемым видам деятельности – возмож-

ность нанесения в результате осуществления данной деятельности ущерба правам, за-

конным интересам, здоровью граждан, обороне и безопасности государства, культур-

ному наследию народов РФ 

Федеральным законом от 04.05.2011 года №99-ФЗ «О лицензировании отдель-

ных видов деятельности» утвержден Перечень видов деятельности, на осуществление 

которых требуется лицензия. К их числу отнесена фармацевтическая деятельность. За-

коном также утвержден общий порядок лицензирования и лицензирующие органы. 

Положение этого закона дополняет Федеральный закон от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об об-

ращении лекарственных средств». 

Лицензирование является формой государственного регулирования фармацевти-

ческой деятельности в соответствии с законодательством РФ, приказами и распоряже-

ниями Минздрава России, а также способом контроля государства за соблюдением 

фармацевтическими организациями лицензионных требований. 

 

Лицензирующие органы 

Лицензирующие органы — уполномоченные федеральные органы исполни-

тельной власти или их территориальные органы, а в случае передачи осуществления 

полномочий Российской Федерации в области лицензирования органам государствен-

ной власти субъектов РФ — органы исполнительной власти субъектов РФ, осуществ-

ляющие лицензирование. 

Лицензирование фармацевтической деятельности осуществляют следующие ли-

цензирующие органы. 

1) Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения 
1. фармацевтическая деятельность, осуществляемая: 

- организациями  оптовой  торговли ЛС   для медицинского применения; 

- аптечными  организациями,   подведомственными федеральным органам  

исполнительной  власти,  государственным   академиям наук; 

2. деятельность  по  обороту  наркотических  средств  и    психотропных ве-

ществ, внесенных в списки I - III перечня, осуществляемая: 

- организациями оптовой торговли ЛС; 

-   аптечными  организациями,   подведомственными федеральным органам  

исполнительной  власти,  государственным   академиям наук; 
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3. деятельность  по  обороту  прекурсоров  наркотических      средств и пси-

хотропных веществ, внесенных в список I Перечня; 

 4. деятельность  по  обороту  прекурсоров  наркотических      средств и пси-

хотропных веществ, внесенных в таблицу I списка IV Перечня; 

 5. деятельность по культивированию наркосодержащих растений; 

2) Федеральная служба по ветеринарному и фитосанитарному надзору 
в части фармацевтической деятельности, осуществляемой  в  сфере  обращения 

ЛС, предназначенных для животных 

3) Органы государственной власти субъектов Российской Федерации 

1. Фармацевтическая деятельность, осуществляемая  в  сфере  обращения   

ЛС для медицинского  применения   

(за исключением    лицензирования фармацевтической деятельности в части,      

осуществляемой Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения). 

2. деятельность  по  обороту  наркотических    средств и психотропных ве-

ществ, внесенных в списки I - III перечня  

(за исключением деятельности по обороту наркотических средств и психотроп-

ных  веществ   в части,  осуществляемой  Федеральной  службой   по   надзору   в   

сфере здравоохранения).  

 

Цель лицензирования 

Основной целью лицензирования является оценка возможности оказания фар-

мацевтическими организациями различных видов квалифицированной лекарственной 

помощи и выдача государственного разрешения (лицензии) на право заниматься фар-

мацевтической деятельностью. 

 

Задачи лицензирования отдельных видов деятельности 

• Предупреждение, выявление и пресечение нарушений юридическим ли-

цом, индивидуальным предпринимателем требований, которые установлены настоя-

щим ФЗ и другими нормативными правовыми актами РФ.  

• Соответствие соискателя лицензии этим требованиям является необходи-

мым условием для предоставления лицензии, их соблюдение лицензиатом обязательно 

при осуществлении лицензируемого вида деятельности. 

Принципы лицензирования 

- Обеспечение единства экономического пространства на территории РФ 

- Установление единого перечня лицензируемых видов деятельности 

- Установление единого порядка лицензирования на территории РФ 

- Установление лицензионных требований положениями о лицензировании кон-

кретных видов деятельности 

- Гласность и открытость лицензирования 

- Соблюдение законности при осуществлении лицензирования 
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