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ВВЕДЕНИЕ 
 

Фармацевтическая деятельность в большинстве стран относится к 
наиболее регулируемым государством видам деятельности. Государствен-
ные органы власти активно воздействуют на фармацевтический рынок че-
рез целевые закупки продукции, оплату работ и услуг из средств бюджетов 
различных уровней, установление ограничений списков лекарственных 
средств для определенных категорий населения, прямое или косвенное 
влияние цены, а также регулируют деятельность через механизм лицензи-
рования. 

Система лицензирования дает единственно эффективную возмож-
ность воздействия на фармацевтическую организацию (ФО). Деятельность 
органов лицензирования оказывает не только стимулирующее и дисципли-
нирующее влияние на работу лицензиатов, но и нацеливает их на постоян-
ное повышение уровня профессиональной деятельности как государствен-
ных, так и частных ФО. 

Следует отметить, что в рыночных условиях фармацевтическая дея-
тельность усложняется. Это связано с финансово-хозяйственной деятель-
ностью как отдельных аптечных организаций, так и аптечных сетей, нали-
чием различных форм собственности – государственной, муниципальной, 
частной. В связи с этим потребность государственного регулирования ви-
дов деятельности в сфере обращения лекарственных средств не только не 
снижается, но и значительно возрастает. Это обусловлено изменением всей 
правовой базы деятельности субъектов лекарственного бизнеса и гармони-
зацией ее с международными нормами регулирования деятельности на 
фармацевтическом рынке. 

Практика деятельности лицензирующих органов показала, что функ-
ционирует достаточно стройная, жизнеспособная государственная система, 
которая обеспечивает в пределах своей компетенции выполнение консти-
туционных прав граждан на получение качественной, безопасной лекарст-
венной помощи в необходимом объеме. 
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1. ТЕОРЕТИЧЕСКИЕ ОСНОВЫ ПРОЦЕССА ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ 
 

1.1. Основные понятия, порядок и принципы осуществления  
лицензирования 

 
Федеральный закон от 08.08.2001 г. № 128-ФЗ «О лицензировании 

отдельных видов деятельности» устанавливает правовые основы государ-
ственной политики и регулирует отношения, возникающие между феде-
ральными органами исполнительной власти, органами исполнительной 
власти субъектов Российской Федерации, юридическими лицами и инди-
видуальными предпринимателями в связи с осуществлением лицензирова-
ния отдельных видов деятельности. 

Основные понятия 
Статья 2 Федерального закона от 08.08.2001 г. № 128-ФЗ определяет 

следующие основные понятия: 
 лицензия – специальное разрешение на осуществление конкретного 
вида деятельности при обязательном соблюдении лицензионных требо-
ваний и условий, выданное лицензирующим органом юридическому 
лицу или индивидуальному предпринимателю; 

 лицензируемый вид деятельности – вид деятельности, на осуществ-
ление которого на территории Российской Федерации требуется полу-
чение лицензии в соответствии с настоящим Федеральным законом; 

 лицензирование – мероприятия, связанные с предоставлением лицен-
зий, переоформлением документов, подтверждающих наличие лицен-
зий, приостановлением действия лицензий в случае административного 
приостановления деятельности лицензиатов за нарушение лицензион-
ных требований и условий, возобновлением или прекращением дейст-
вия лицензий, аннулированием лицензий, контролем лицензирующих 
органов за соблюдением лицензиатами при осуществлении лицензи-
руемых видов деятельности соответствующих лицензионных требова-
ний и условий, ведением реестров лицензий, а также с предоставлением 
в установленном порядке заинтересованным лицам сведений из реест-
ров лицензий и иной информации о лицензировании (в ред. Федераль-
ного закона от 02.07.2005 г. № 80-ФЗ); 

 лицензионные требования и условия – совокупность установленных 
положениями о лицензировании конкретных видов деятельности требо-
ваний и условий, выполнение которых лицензиатом обязательно при 
осуществлении лицензируемого вида деятельности; 

 лицензирующие органы – федеральные органы исполнительной вла-
сти, органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации, 
осуществляющие лицензирование в соответствии с настоящим Феде-
ральным законом; 
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 лицензиат – юридическое лицо или индивидуальный предприниматель, 
имеющие лицензию на осуществление конкретного вида деятельности; 

 соискатель лицензии – юридическое лицо или индивидуальный пред-
приниматель, обратившиеся в лицензирующий орган с заявлением о 
предоставлении лицензии на осуществление конкретного вида деятель-
ности; 

 реестр лицензий – совокупность данных о предоставлении лицензий, 
переоформлении документов, подтверждающих наличие лицензий, 
приостановлении и возобновлении действия лицензий и об аннулирова-
нии лицензий. 

Основные принципы осуществления лицензирования (Статья 3 
Федерального закона от 08.08.2001 г. № 128-ФЗ): 
 обеспечение единства экономического пространства на территории Рос-
сийской Федерации; 

 установление единого перечня лицензируемых видов деятельности; 
 установление единого порядка лицензирования на территории Россий-
ской Федерации; 

 установление лицензионных требований и условий положениями о ли-
цензировании конкретных видов деятельности; 

 гласность и открытость лицензирования; 
 соблюдение законности при осуществлении лицензирования. 

 
1.2. Нормативно-правовая база лицензирования  

фармацевтической деятельности 
 
Основные нормативно-правовые документы, регламентирую-

щие процедуры госконтроля и надзора: 
 ФЗ от 08.08.2001 г. № 128-ФЗ «О лицензировании отдельных видов 
деятельности»; 

 ФЗ от 22.06.1998 г. № 86-ФЗ «О лекарственных средствах»; 
 ФЗ от 08.01.1998 г. № 3-ФЗ «О наркотических средствах и психотроп-
ных веществах»; 

 ФЗ от 08.08.2001 г. № 134-ФЗ «О защите прав юридических лиц и ин-
дивидуальных предпринимателей при проведении государственного 
контроля (надзора)». Согласно ФЗ № 134-ФЗ «О защите прав юридиче-
ских лиц и индивидуальных предпринимателей при проведении госу-
дарственного контроля (надзора)», в отношении одного юридического 
лица (ЮЛ) или индивидуального предпринимателя (ИП) плановое ме-
роприятие по контролю может быть проведено не более чем 1 раз в два 
года, при этом к плановым мероприятиям по контролю не относится 
предлицензионный контроль. В отношении субъекта малого предпри-
нимательства плановое мероприятие по контролю может быть проведе-
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но не ранее чем через три года с момента его государственной регист-
рации; 

 ФЗ от 02.07.2005 г. № 80-ФЗ «О внесении изменений в Федеральный 
закон "О лицензировании отдельных видов деятельности", Федераль-
ный закон "О защите прав юридических лиц и индивидуальных пред-
принимателей при проведении государственного контроля (надзора) " и 
Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях»; 

 Кодекс РФ об административных правонарушениях; 
 Постановление Правительства РФ от 06.07.2006 г. № 416 «Об утвер-
ждении Положения о лицензировании фармацевтической деятельности» 
(ред. от 19.07.2007 г.); 

 Постановление Правительства РФ от 30.06.2004 г. № 323 «Об утвер-
ждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здраво-
охранения и социального развития». Согласно данному Постановлению 
Росздравнадзор призван осуществлять надзор и контроль в установлен-
ной сфере деятельности. В состав предмета мероприятий по контролю 
входят помещения; лекарственные средства; техническая документа-
ция; оборудование, технические средства и приборы; соответствие об-
разования и квалификации; 

 Постановление Правительства РФ от 04.11.2006 г. № 648 «Об утвер-
ждении Положения о лицензировании деятельности, связанной с оборо-
том наркотических средств и психотропных веществ»; 

 Постановление Правительства РФ от 06.07.2006 г. № 415 «Об утвер-
ждении Положения о лицензировании производства лекарственных 
средств»; 

 Постановление Правительства Российской Федерации от 26.01.2006 г. 
№ 45 «Об организации лицензирования отдельных видов деятельно-
сти». Согласно Постановлению Правительства РФ от 26.01.2006 г. № 45 
«Об организации лицензирования отдельных видов деятельности» Рос-
здравнадзор, Россельхознадзор осуществляют лицензирование произ-
водства лекарственных средств и фармацевтической деятельности. К 
сфере Россельхознадзора относится ветеринария; 

 Постановление Правительства РФ от 22.01.2007 г. № 33 «Об утвер-
ждении Положения о лицензировании производства медицинской тех-
ники»; 

 Постановление Правительства РФ от 22.01.2007 г. № 32 «Об утвер-
ждении положения о лицензировании технического обслуживания ме-
дицинской техники (за исключением случаев, когда указанная деятель-
ность осуществляется для обеспечения собственных нужд юридическо-
го лица или индивидуального предпринимателя)»; 
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 Постановление Правительства РФ от 13.05.2002 г. № 309 «Об утвер-
ждении Положения о лицензировании деятельности по оказанию про-
тезно-ортопедической помощи»; 

 Постановление Правительства РФ от 27.05.2002 г. № 349 «Об утвер-
ждении Положения о лицензировании деятельности по изготовлению и 
ремонту средств измерений»; 

 Постановление Правительства РФ от 22.01.2007 г. № 30 «Об утвер-
ждении Положения о лицензировании медицинской деятельности»; 

 Постановление Правительства РФ от 06.07.2005 г. № 438 «О порядке 
ввоза и вывоза лекарственных средств, предназначенных для медицин-
ского применения»; 

 Приказ МЗСР РФ от 22.11.2004 г. № 205 «Об утверждении Положения 
о территориальном органе Федеральной службы по надзору в сфере 
здравоохранения и социального развития»; 

 Приказ Минздрава России от 04.03.2003 г. № 80 «Об утверждении 
отраслевого стандарта "Правила отпуска (реализации) лекарственных 
средств в аптечных организациях. Основные положения"»; 

 Приказ МЗСР РФ от 12.02.2007 г. № 110 «О порядке назначения и вы-
писывания лекарственных средств, изделий медицинского назначения и 
специализированных продуктов лечебного питания». 

 
1.3. Административные регламенты по лицензированию  

фармацевтической деятельности 
 

В соответствии с Постановлением Правительства РФ от 11.11.2005 г. 
№ 679 «О порядке разработки и утверждения административных регла-
ментов исполнения государственных функций и административных регла-
ментов предоставления государственных услуг» приказом МЗСР РФ от 
31.12.2006 г. № 897 утвержден «Административный регламент Федераль-
ной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития 
по исполнению государственной функции по лицензированию фармацев-
тической деятельности», а также приказом МЗСР РФ от 31.12.2006 г. 
№ 904 утвержден «Административный регламент Федеральной службы по 
надзору в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению 
государственной функции по лицензированию деятельности по производ-
ству лекарственных средств». 
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2. ЛИЦЕНЗИОННЫЙ ПОРЯДОК ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ  
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ 

 
К лицензируемым видам деятельности относятся виды деятельности, 

осуществление которых может повлечь за собой нанесение ущерба правам, 
законным интересам, здоровью граждан, обороне и безопасности государ-
ства, культурному наследию народов Российской Федерации и регулиро-
вание которых не может осуществляться иными методами, кроме как ли-
цензированием. 

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и со-
циального развития осуществляет лицензирование: 
 медицинской деятельности; 
 фармацевтической деятельности; 
 производства лекарственных средств; 
 производство медицинской техники; 
 деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психо-
тропных веществ (Список II); 

 деятельности, связанной с оборотом психотропных веществ (Список (III); 
 деятельности по техническому обслуживанию медицинской техники. 

В соответствии с действующим законодательством в сфере лицензи-
рования фармацевтическая деятельность отнесена к видам деятельности, 
для осуществления которых необходимо специальное разрешение (лицен-
зия). Следовательно, все субъекты фармацевтической деятельности (как 
аптечные организации, так и организации оптовой торговли лекарствен-
ными средствами) неизбежно сталкиваются с лицензированием. 

 
2.1. Виды деятельности, подлежащие лицензированию 

 
Таблица 1 

Виды деятельности, подлежащие лицензированию 
 

Требуется ли 
отдельная ли-

цензия Вид деятельности 
Да 
«+» 

Нет  
«–»  

Примечания Основание 

1. Производство ле-
карственных средств. 
В том числе препа-
ратов крови, крове-
заменителей и кон-
сервирующих рас-
творов 

+   Глава IV Федерального зако-
на от 22.06.98 № 86-ФЗ «О 
лекарственных средствах» 
(с изм. и доп.); 
статья 17 Федерального за-
кона от 08.08.01 № 128-ФЗ 
«О лицензировании от-
дельных видов деятельно-



 

 11

сти» (с изм. и доп.); 
Постановление Правительст-
ва РФ от 06.07.06 № 415 «Об 
утверждении Положения о 
лицензировании производст-
ва лекарственных средств» 

2. Производство ме-
дицинской техники* 

+   Статья 17 Федерального за-
кона от 08.08.01 № 128-ФЗ 
«О лицензировании отдель-
ных видов деятельности» (с 
изм. и доп.); 
Постановление Правитель-
ства РФ от 22.01.07 № 33 
«Об утверждении Положе-
ния о лицензировании про-
изводства медицинской тех-
ники» (с изм. и доп.) 

3. Техническое об-
служивание меди-
цинской техники (за 
исключением случая, 
если указанная дея-
тельность осуществ-
ляется для обеспече-
ния собственных 
нужд юридического 
лица или индивиду-
ального предприни-
мателя)* 

+   Статья 17 Федерального за-
кона от 08.08.01 № 128-ФЗ 
«О лицензировании отдель-
ных видов деятельности» (с 
изм. и доп.); 
Постановление Правитель-
ства РФ от 22.01.07 № 32 
«Об утверждении положе-
ния о лицензировании тех-
нического обслуживания 
медицинской техники (за 
исключением случаев, когда 
указанная деятельность 
осуществляется для обеспе-
чения собственных нужд 
юридического лица или ин-
дивидуального предприни-
мателя)» 

4. Изготовление про-
тезно-ортопедических 
изделий по заказам 
граждан 

+   
 
 
 
 
Данное поста-
новление дей-
ствует до ут-
верждения в 
установленном 
порядке По-
ложения о ли-
цензировании 
деятельности 
по изготовле-

Статья 17 Федерального за-
кона от 08.08.01 № 128-ФЗ 
«О лицензировании отдель-
ных видов деятельности» (с 
изм. и доп.); 
Постановление Правитель-
ства РФ от 13.05.02 № 309 
«Об утверждении Положе-
ния о лицензировании дея-
тельности по оказанию про-
тезно-ортопедической по-
мощи (с изм. и доп.)  
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нию протезно-
ортопедиче-
ских изделий по 
заказам граж-
дан 

5. Деятельность по 
изготовлению и ре-
монту средств изме-
рений* 

+   Статья 17 Федерального за-
кона от 08.08.01 № 128-ФЗ 
«О лицензировании отдель-
ных видов деятельности» (с 
изм. и доп.); 
Постановление Правитель-
ства РФ от 27.05.02 № 349 
«Об утверждении Положе-
ния о лицензировании дея-
тельности по изготовлению 
и ремонту средств измере-
ний» (с изм. и доп.) 

6. Культивирование 
растений, используе-
мых для производства 
наркотических средств 
и психотропных ве-
ществ 

+   Статья 17 Федерального за-
кона от 08.08.01 № 128-ФЗ 
«О лицензировании отдель-
ных видов деятельности» 
(с изм. и доп.); 
Федеральный закон от 
08.01.98 № 3-ФЗ «О наркоти-
ческих средствах и психо-
тропных веществах». 

7. Деятельность, свя-
занная с оборотом 
наркотических 
средств и психотроп-
ных веществ (разра-
ботка, производство, 
изготовление, пере-
работка, хранение, 
перевозки, отпуск, 
реализация, распре-
деление, приобрете-
ние, использование, 
уничтожение), вне-
сенных в Список II в 
соответствии с Феде-
ральным законом от 
08.01.98 № 3-ФЗ «О 
наркотических сред-
ствах и психотроп-
ных веществах» 

+   Статья 17 Федерального за-
кона от 08.08.01 № 128-ФЗ 
«О лицензировании отдель-
ных видов деятельности» (с 
изм. и доп.); 
Федеральный закон от 
08.01.98 № 3-ФЗ «О наркоти-
ческих средствах и психо-
тропных веществах»; 
Постановление Правительст-
ва РФ от 04.11.06 № 648 «О 
лицензировании деятельно-
сти, связанной с оборотом 
наркотических средств и пси-
хотропных веществ» (с изм. и 
доп.) 

8. Деятельность, свя-
занная с оборотом 
психотропных ве-
ществ (разработка, 

+   Статья 17 Федерального за-
кона от 08.08.01 № 128-ФЗ 
«О лицензировании отдель-
ных видов деятельности» 
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производство, изго-
товление, переработ-
ка, хранение, пере-
возки, отпуск, реали-
зация, распределе-
ние, приобретение, 
использование, унич-
тожение), внесенных 
в Список III в соот-
ветствии с Федераль-
ным законом от 
08.01.98 № 3-ФЗ «О 
наркотических сред-
ствах и психотроп-
ных веществах»  

(с изм. и доп.); 
Федеральный закон от 
08.01.98 № 3-ФЗ «О наркоти-
ческих средствах и психо-
тропных веществах»; 
Постановление Правительст-
ва РФ от 04.11.06 № 648 «О 
лицензировании деятельно-
сти, связанной с оборотом 
наркотических средств и пси-
хотропных веществ» (с изм. и 
доп.) 

9. Фармацевтическая 
деятельность 
Розничная реализа-
ция: 
1) работа с сильно-
действующими и ядо-
витыми веществами; 
 
 
 
2) изготовление ле-
карственных средств 
по рецептам врачей и 
требованиям ЛПУ, 
внутриаптечной заго-
товки в соответствии 
с утвержденными 
прописями и их фа-
совка с последующей 
реализацией по ре-
цепту или без рецепта 
врача; 
3) реализация готовых 
лекарственных 
средств (в т. ч. гомео-
патических, МИБП) 
по рецепту или без 
рецепта врача; 
4) реализация лекар-
ственного раститель-
ного сырья в заво-
дской упаковке; 
5) отпуск ЛС бес-
платно или со скид- 
 

 
 

+ 

 
 
 
 
– 
 
 
 
 
 
– 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
– 
 
 
 
 
 
– 
 
 
 
– 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Право работы 
с веществами 
списка ПККН 
указывается в 
приложении к 
лицензии 
 

Глава VIII Федерального за-
кона от 22.06.98 № 86-ФЗ 
«О лекарственных средст-
вах» (с изм. и доп.); 
статья 17 Федерального за-
кона от 08.08.01 № 128-ФЗ 
«О лицензировании отдель-
ных видов деятельности» 
(с изм. и доп.); 
Постановление Правитель-
ства РФ от 01.07.02 № 489 
«Об утверждении Положе-
ния о лицензировании фар-
мацевтической деятельно-
сти» (с изм. и доп.); 
Приказ Минздрава России 
от 04.03.03 № 80 «Об утвер-
ждении отраслевого стан-
дарта "Правила отпуска 
(реализации) лекарственных 
средств в аптечных органи-
зациях. Основные положе-
ния"» (с изм. и доп.); 
Приказ Минздравсоцразви-
тия РФ от 12.02.07 № 110 
«О порядке назначения и 
выписывания лекарственных 
средств, изделий медицин-
ского назначения и специа-
лизированных продуктов 
лечебного питания» 
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кой отдельным кате-
гориям граждан; 
6) реализация изделий 
медицинского назна-
чения (в частности, 
предметов ухода за 
больными, изделий 
медицинской техники, 
в т. ч. профилактиче-
ского назначения, ди-
агностических средств, 
лечебно-профилакти-
ческого белья, чулоч-
ных изделий, банда-
жей, предметов ухода 
за детьми, аптечек 
первой медицинской 
помощи и других)**; 
7) реализация дезин-
фицирующих 
средств**; 
8) реализация предме-
тов (средств) личной 
гигиены (в частности, 
средств ухода за ко-
жей, волосами, арома-
тических масел и дру-
гих)**; 
9) реализация оптики 
(в частности, готовых 
очков, средств по 
уходу за очками и 
других)**; 
10) реализация мине-
ральных вод (нату-
ральных и искусст-
венных)**; 
11) реализация лечеб-
ного, детского и дие-
тического питания 
(в частности, пище-
вых добавок лечебно-
го и профилактиче-
ского назначения и 
других)**; 
12) реализация косме-
тической и парфю-
мерной продукции**; 
 
 

 
 
– 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
– 
 
 
– 
 
 
 
 
 
 
– 
 
 
 
 
– 
 
 
 
– 
 
 
 
 
 
 
 
– 
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13) отпуск населению 
медицинских пиявок; 
14) отпуск населению 
кислорода; 

– 
 
– 

 
Оптовая реализация: 
1) работа с сильно-
действующими и ядо-
витыми веществами; 
2) реализация готовых 
лекарственных 
средств (в т. ч. гомео-
патических, МИБП); 
3) реализация лекар-
ственного раститель-
ного сырья в заво-
дской упаковке; 
4) реализация изделий 
медицинского назна-
чения (в частности, 
предметов ухода за 
больными, изделий 
медицинской техники, 
в т. ч. профилактиче-
ского назначения, ди-
агностических средств, 
лечебно-профилакти-
ческого белья, чулоч-
ных изделий, банда-
жей, предметов ухода 
за детьми, аптечек 
первой медицинской 
помощи и других)**; 
5) реализация дезин-
фицирующих 
средств**; 
6) реализация предме-
тов (средств) личной 
гигиены (в частности, 
средств ухода за ко-
жей, волосами, арома-
тических масел и дру-
гих)**; 
7) реализация оптики 
(в частности, готовых 
очков, средств по 
уходу за очками и 
других)**; 
8) реализация мине-
ральных вод (нату-
ральных и искусст-

+  
– 
 
 
– 
 
 
 
– 
 
 
 
– 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
– 
 
 
– 
 
 
 
 
 
 
– 
 
 
 
 
– 
 
 

 
Указывается в 
приложении к 
фармлицен-
зии 

Глава VIII Федерального за-
кона от 22.06.98 № 86-ФЗ «О 
лекарственных средствах» (с 
изм. и доп.); 
статья 17 Федерального зако-
на от 08.08.01 № 128-ФЗ «О 
лицензировании отдельных 
видов деятельности» (с изм. и 
доп.); 
Постановление Правительст-
ва РФ от 06.07.06 № 416 
«Об утверждении Положения 
о лицензировании фармацев-
тической деятельности» 
(с изм. и доп.); 
ОСТ 91500.05.0005-2002 
«Правила оптовой торгов-
ли лекарственными сред-
ствами. Основные положе-
ния» 
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венных)**; 
9) реализация лечеб-
ного, детского и дие-
тического питания (в 
частности, пищевых 
добавок лечебного и 
профилактического 
назначения и дру-
гих)**; 
10) реализация косме-
тической и парфю-
мерной продукции**; 

 
– 
 
 
 
 
 
 
 
– 
 

 
10. Медицинская дея-
тельность 

+   Статья 17 Федерального за-
кона от 08.08.01 № 128-ФЗ 
«О лицензировании отдель-
ных видов деятельности» (с 
изм. и доп.); 
Постановление Правитель-
ства РФ от 22.01.07 № 30 
«Об утверждении Положе-
ния о лицензировании меди-
цинской деятельности» 

11. Ввоз – вывоз ЛС +   Глава VI Федерального за-
кона  от 22.06.98 № 86-ФЗ 
«О лекарственных средст-
вах» (с изм. и доп.); 
Постановление Правитель-
ства РФ от 06.07.05 № 438 
«О порядке ввоза и вывоза 
лекарственных средств, 
предназначенных для меди-
цинского применения» 

* Со дня вступления в силу технических регламентов, устанавливающих обязательные требования к 
лицензионным видам деятельности, прекращается лицензирование: 
 производства медицинской техники; 
 технического обслуживания медицинской техники (за исключением случаев, если 
указанная деятельность осуществляется для обеспечения собственных нужд юри-
дического лица или индивидуального предпринимателя); 

 деятельности по изготовлению и ремонту средств измерений 
** Деятельность, связанная с реализацией (оптовая, розничная) ИМН, медицинской техники, средств 
личной гигиены, оптики, парфюмерной и косметической продукции, дезсредств, минеральных вод, 
БАД, ветеринарных препаратов, не подлежит лицензированию 
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2.2. Требования, необходимые для осуществления  
фармацевтической деятельности 

 
На данный момент при лицензировании фармацевтической деятель-

ности используется следующая номенклатура объектов (в соответствии с 
Приложением к приказу Минздравсоцразвития РФ от 03.05.2005 г. № 319 
«Об утверждении видов аптечных учреждений»): 

1) аптека: 
– готовых лекарственных форм; 
– производственная; 
– производственные с правом изготовления асептических препаратов; 
– больничная; 
– межбольничная; 
– учреждения здравоохранения; 
– гомеопатическая; 
– центральная, районная, городская; 
2) аптечный пункт: 
– с правом изготовления лекарственных средств; 
– без права изготовления лекарственных средств; 
3) аптечный киоск; 
4) аптечный магазин. 
Положение о лицензировании фармацевтической деятельности ут-

верждено Постановлением Правительства РФ № 416 и разработано в связи 
с вступлением в силу Федерального закона № 80-ФЗ от 02.07.2005 г., из-
менившего отдельные статьи Федерального закона № 128-ФЗ «О лицензи-
ровании отдельных видов деятельности», и изменениями, прописанными 
Постановлением Правительства РФ № 45 от 26.01.2006 г. «Об организации 
лицензирования отдельных видов деятельности». 

В соответствии с настоящим Положением лицензирование фарма-
цевтической деятельности осуществляется как у юридических лиц, так и у 
индивидуальных предпринимателей (ранее существующее Положение 
предусматривало выдачу лицензий только юридическим лицам).  

Фармацевтическая деятельность – это деятельность, которая 
включает оптовую, розничную торговлю лекарственными средствами и из-
готовление (индивидуальная рецептура) лекарственных средств. 

Лицензирование фармацевтической деятельности осуществляет Фе-
деральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального раз-
вития (Росздравнадзор), ранее – Министерство здравоохранения РФ. 

В соответствии с Федеральным законом № 80-ФЗ от 02.07.2005 г. 
лицензия выдается на 5 лет и срок действия ее может быть продлен в по-
рядке переоформления лицензии. 
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Для осуществления фармацевтической деятельности и получе-
ния лицензии на этот вид деятельности необходимо выполнение сле-
дующих требований: 
 наличие у соискателя лицензии (лицензиата) принадлежащих ему на 
праве собственности или на ином законном основании помещений, со-
ответствующих санитарным правилам, а также оснащенных оборудова-
нием, техническими средствами и приборами, необходимыми для осу-
ществления лицензируемой деятельности; 

 соблюдение требований по технической укрепленности и оснащению 
средств охранной сигнализации объектов и помещений, используемых 
для осуществления фармацевтической деятельности; 

 соблюдение правил хранения и обращения с лекарственными средства-
ми с учетом их физико-химических, фармакологических и токсикологи-
ческих свойств, а также с лекарственными средствами, обладающими 
огнеопасными и взрывоопасными свойствами; 

 обеспечение стандартов качества лекарственных средств при их хране-
нии, реализации и изготовлении; 

 соблюдение правил оптовой и розничной торговли лекарственными 
средствами, а также правил изготовления лекарственных средств в ап-
течных учреждениях; 

 фармацевтическая деятельность, как оптовая торговля лекарственными 
средствами, предусматривает: реализацию другим предприятиям опто-
вой торговли, предприятиям-производителям лекарственных средств 
для целей производства, аптечным учреждениям (организациям), науч-
но-исследовательским учреждениям для научно-исследовательской ра-
боты, индивидуальным предпринимателям, имеющим лицензии на 
осуществление фармацевтической деятельности; 

 фармацевтическая деятельность, как розничная торговля лекарствен-
ными средствами, предусматривает реализацию лекарств только заре-
гистрированных в Российской Федерации. Правила отпуска (реализа-
ции) лекарственных средств утверждены приказом Министерства здра-
воохранения РФ № 80 от 04.03.2003 г. Лекарственные средства, отпус-
каемые по рецепту врача, подлежат продаже только через аптеки и ап-
течные пункты, правила реализации утверждены приказом Минздрав-
соцразвития России № 785 от 14.12.2005 г. Лекарственные средства, от-
пускаемые без рецепта врача, могут продаваться также и в аптечных 
магазинах, аптечных киосках. Перечень лекарственных средств, отпус-
каемых без рецепта врача, утвержден приказом Минздравсоцразвития 
России № 578 от 13.09.2005 г. и дополнен приказом Минздравсоцразви-
тия России от 26.07.2007 г. № 493 «О внесении изменений в перечень 
лекарственных средств, отпускаемых без рецепта врача». Аптечные уч-
реждения (организации) реализуют лекарственные средства только в 
готовом для употребления виде и количествах, необходимых для вы-
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полнения врачебных назначений. Кроме этого, розничные аптечные уч-
реждения (организации) обязаны обеспечивать установленный мини-
мальный ассортимент лекарственных средств, необходимых для оказа-
ния медицинской помощи в соответствии с приказом Минздравсоцраз-
вития России № 312 от 29.04.2005 г. Аптечные учреждения (организа-
ции), наряду с лекарственными средствами, имеют право приобретать и 
продавать изделия медицинского назначения, дезинфицирующие сред-
ства, предметы личной гигиены, оптику, минеральные воды, лечебное, 
детское и диетическое питание, косметическую и парфюмерную про-
дукцию; 

 фармацевтическая деятельность, связанная с изготовлением лекарст-
венных средств, осуществляется в соответствии с правилами их изго-
товления. Маркировка, оформление, упаковка и качество изготовлен-
ных в аптечном учреждении (организации) лекарственных средств 
должны соответствовать установленным правилам; 

 аптечным учреждениям (организациям) запрещается продажа лекарст-
венных средств, пришедших в негодность, лекарственных средств с ис-
текшим сроком годности, фальсифицированных лекарственных средств 
и лекарственных средств, являющихся незаконными копиями, зарегист-
рированных в Российской Федерации. Лекарственные средства, при-
шедшие в негодность, и лекарственные средства с истекшим сроком 
годности подлежат уничтожению. Порядок уничтожения лекарствен-
ных средств, пришедших в негодность, и лекарственных средств с ис-
текшим сроком годности разработан с учетом требований безопасности 
людей, животных и окружающей природной среды и утвержден прика-
зом Министерства здравоохранения РФ № 382 от 15.12.2002 г.; 

 фармацевтическая деятельность, непосредственно связанная с приемом, 
хранением, отпуском, изготовлением и уничтожением лекарственных 
средств осуществляется при наличии у руководителя соискателя лицен-
зии, высшего фармацевтического образования, стажа работы по специ-
альности не менее 3 лет и сертификата специалиста; 

 фармацевтическая деятельность, осуществляемая индивидуальным 
предпринимателем, требует у соискателя лицензии наличия высшего 
или среднего фармацевтического образования и сертификата специали-
ста; 

 работники аптечных учреждений (организаций), занятые непосредст-
венно изготовлением, хранением, отпуском и продажей лекарственных 
средств, должны иметь высшее или среднее фармацевтическое образо-
вание и сертификат специалиста; 

 специалисты аптечных учреждений (организаций), имеющие фармацев-
тическое образование, должны осуществлять повышение квалификации 
не реже одного раза в 5 лет. 
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Осуществление фармацевтической деятельности с грубым наруше-
нием указанных выше требований влечет за собой ответственность, уста-
новленную законодательством Российской Федерации. 

 
2.3. Оформление документов, представляемых для лицензирования 

фармацевтической деятельности 
 

Для получения лицензии на осуществление фармацевтической дея-
тельности соискатель лицензии направляет или представляет в лицензи-
рующий орган заявление и документы (копии документов), указанные 
в п. 1.9 Федерального закона № 128-ФЗ от 08.08.2001 г. «О лицензиро-
вании отдельных видов деятельности»: 
 заявление о предоставлении лицензии с указанием наименования и ор-
ганизационно-правовой формы юридического лица, места его нахожде-
ния – для юридического лица; 

 фамилии, имена, отчества, места жительства, данные документа, удо-
стоверяющего личность – для индивидуального предпринимателя; 

 копии учредительных документов*; 
 копия документа о государственной регистрации соискателя лицензии в 
качестве юридического лица (с предъявлением оригиналов в случае, ес-
ли копии не заверены нотариусом) – для юридического лица; 

 копия свидетельства о государственной регистрации гражданина в ка-
честве индивидуального предпринимателя (с предъявлением оригинала 
в случае, если копия не заверена нотариусом) – для индивидуального 
предпринимателя; 

 копия свидетельства о постановке соискателя лицензии на учет в нало-
говом органе (с предъявлением оригинала в случае, если копия не заве-
рена нотариусом); 

 документ, подтверждающий уплату лицензионного сбора за рассмотре-
ние лицензирующим органом заявления о предоставлении лицензии**; 

 сведения о квалификации работников соискателя лицензии***. 
А также копии документов: 

 право собственности или иное законное основание использования по-
мещений, выданное в установленном порядке****; 

 санитарно-эпидемиологическое заключение о соответствии помещений 
требованиям санитарных правил; 

 документы специалистов о высшем или среднем фармацевтическом об-
разовании, о стаже работы по соответствующей специальности и сер-
тификаты специалистов*****. 

Копии документов, не заверенные нотариусом, представляются с 
предъявлением оригинала. 
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*Учредительные документы – Устав юридического лица, Учреди-
тельный договор, Изменения к Уставу – должны быть зарегистрированы в 
установленном порядке. В Уставе должен быть указан лицензируемый вид 
деятельности. Индивидуальные предприниматели вместо учредительных 
документов предоставляют копию паспорта. 

**Документом, подтверждающим уплату лицензионного сбора, яв-
ляется платежное поручение или квитанция об оплате. Для правильного 
перечисления госпошлины документ, подтверждающий уплату, должен 
иметь все необходимые реквизиты: Код бюджетной классификации (КБК) 
получателя платежа, Индивидуальный номер налогоплательщика (ИНН) 
соискателя лицензии. В случае если предоставляется оригинал платежного 
поручения, копия должна быть заверена печатью банка. Госпошлина за 
рассмотрение заявления на лицензирование составляет 300 р., за предос-
тавление лицензии – 1000 р. (отдельными платежами). 

***Сертификат руководителя юридического лица. В соответствии с 
п. 8.2. ОСТа «Правила отпуска (реализации) лекарственных средств в ап-
течных организациях. Основные положения» руководство аптечной орга-
низацией осуществляет провизор, имеющий сертификат специалиста и 
стаж работы по специальности не менее 3 лет. В аптечных организациях, 
расположенных вне города, руководство аптечной организацией может 
осуществлять фармацевт, имеющий сертификат специалиста. Документом, 
подтверждающим назначение руководителя, является приказ или решение 
участников общества о назначении руководителя юридического лица. 

****Документы, подтверждающие право соискателя лицензии на 
использование помещений для осуществления лицензируемой деятельно-
сти (договора, свидетельства), зависят от того, на каком основании соиска-
тель лицензии использует помещения для своей деятельности. Возможны 
следующие варианты: 

1) документ, подтверждающий право собственности; 
2) договор аренды и документ, подтверждающий право собственности 

арендодателя; 
3) договор безвозмездного пользования и документ, подтверждающий 

право собственности; 
4) договор субаренды, договор аренды между субарендодателем и соб-

ственником и документ, подтверждающий право собственности арендода-
теля и его согласие на заключение договора субаренды. 

Документом, подтверждающим право собственности, в зависи-
мости от формы собственности является: 
 свидетельство права собственности на недвижимое имущество; 
 выписка из реестра муниципального (территориального, федерального) 
фонда имущества. 

В случае распоряжения собственностью на праве хозяйственного веде-
ния или оперативного управления предоставляются следующие документы: 
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1) распоряжение о закреплении недвижимого имущества на праве 
оперативного управления (хозяйственного ведения) за данным объектом; 

2) свидетельство о внесении в реестр муниципального (федерально-
го, территориального) имущества; 

3) свидетельство о государственной регистрации права (вид зареги-
стрированного права – хозяйственное ведение или оперативное управление). 

Если имущество передано комитетом по управлению имущества му-
ниципальным образованием до 21.01.1998 г., то регистрация этого права не 
требуется. Однако должен быть представлен официальный документ, под-
тверждающий эту передачу (письмо из комитета по управлению имущест-
вом), и договор аренды о закреплении за учреждением муниципального 
или государственного имущества на праве хозяйственного ведения или 
оперативного управления. 

Необходимыми составляющими договоров аренды или субаренды 
являются приложения, оговоренные в договоре, в том числе акты приемки-
передачи. 

*****Копии документов, подтверждающих получение работниками 
соискателя лицензии высшего или среднего фармацевтического образования. 

Списочный состав сотрудников, занятых непосредственно изготов-
лением, хранением, отпуском и продажей лекарственных средств, необхо-
димо предоставлять с представлением копий дипломов, сертификатов и, 
если имела место смена фамилии, необходимо предоставить документ, 
подтверждающий смену фамилии. 

Лицензирующий орган не вправе требовать от соискателя лицензии 
представления документов, не предусмотренных настоящим Положением. 

При рассмотрении заявления о предоставлении лицензии лицензи-
рующий орган проводит проверку полноты и достоверности сведений о 
соискателе лицензии, а также проверку возможности выполнения соиска-
телем лицензии лицензионных требований и условий. За предоставление 
недостоверных или искаженных сведений соискатель лицензии несет от-
ветственность в соответствии с законодательством Российской Федерации. 

Лицензирующий орган принимает решение о предоставлении или об 
отказе в предоставлении лицензии в срок, не превышающий сорока пяти 
дней со дня поступления заявления о предоставлении лицензии и прила-
гаемых к нему документов. Указанное решение оформляется соответст-
вующим актом лицензирующего органа (в ред. Федерального закона от 
02.07.2005 г. № 80-ФЗ). 

Лицензирующий орган обязан в указанный срок уведомить соиска-
теля лицензии о принятии решения о предоставлении или об отказе в пре-
доставлении лицензии. 

Уведомление о предоставлении лицензии направляется (вручается) 
соискателю лицензии в письменной форме (в ред. Федерального закона от 
02.11.2004 г. № 127-ФЗ). 
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Уведомление об отказе в предоставлении лицензии направляется 
(вручается) соискателю лицензии в письменной форме с указанием причин 
отказа, в том числе реквизитов акта проверки возможности выполнения 
соискателем лицензии лицензионных требований и условий, если причи-
ной отказа является невозможность выполнения соискателем лицензии 
указанных требований и условий (в ред. Федерального закона от 
02.07.2005 г. № 80-ФЗ). 

В течение трех дней после представления соискателем лицензии до-
кумента, подтверждающего уплату государственной пошлины за предос-
тавление лицензии, лицензирующий орган бесплатно выдает лицензиату 
документ, подтверждающий наличие лицензии (в ред. Федерального зако-
на от 02.11.2004 г. № 127-ФЗ). 

Основанием отказа в предоставлении лицензии является: 
� наличие в документах, представленных соискателем лицензии, недосто-

верной или искаженной информации; 
� несоответствие соискателя лицензии, принадлежащих ему или исполь-

зуемых им объектов лицензионным требованиям и условиям. 
Не допускается отказ в выдаче лицензии на основании величины 

объема продукции (работ, услуг), производимой или планируемой для 
производства соискателем лицензии. 

Проверка полноты и достоверности указанных сведений проводится 
путем сопоставления сведений, содержащихся в документах, со сведения-
ми, содержащимися в Едином государственном реестре юридических лиц 
или в Едином государственном реестре индивидуальных предпринимате-
лей. Эти данные предоставляются лицензирующему органу Федеральной 
налоговой службой в порядке, установленном Правительством Российской 
Федерации (Постановление Правительства РФ от 03.10.2002 г. № 731). 

Проверка возможности выполнения соискателем лицензии лицензи-
онных требований и условий проводится лицензирующим органом в соот-
ветствии с требованиями, установленными Федеральным законом № 134-ФЗ 
от 08.08.2001 г. «О защите прав юридических лиц и индивидуальных 
предпринимателей при проведении государственного контроля (надзора)» 
(плановые проверки проводятся не чаще одного раза в 2 года). 

В случае утраты документа, подтверждающего наличие лицензии, 
лицензиат имеет право на получение его дубликата, заверенного лицензи-
рующим органом. 

Дубликат или копия подтверждающего наличие лицензии документа 
предоставляется лицензиату в течение 10 дней с момента получения ли-
цензирующим органом соответствующего письменного заявления. Дубли-
кат документа, подтверждающего наличие лицензии, оформляется с по-
меткой «дубликат» в 2 экземплярах, один из которых вручается лицензиа-
ту, другой хранится в лицензионном деле лицензирующего органа. 
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Информация, относящаяся к осуществлению лицензируемой дея-
тельности, предусмотренная п. 2 ст. 6 (федеральные органы исполнитель-
ной власти по соглашению с органами исполнительной власти субъектов 
Российской Федерации могут передавать им осуществление своих полно-
мочий) и п. 1 ст. 14 (лицензирующие органы ведут реестры лицензий на 
виды деятельности, лицензирование которых они осуществляют) Феде-
рального закона № 128-ФЗ от 08.08.2001 г. «О лицензировании отдельных 
видов деятельности», размещается в официальных электронных или пе-
чатных средствах массовой информации лицензирующего органа, также на 
информационных стендах в помещениях лицензирующего органа в тече-
ние 10 дней с даты: 
� официального опубликования нормативных правовых актов, устанавли-

вающих обязательные требования к лицензируемой деятельности; 
� принятия лицензирующим органом решения о предоставлении, пере-

оформлении лицензии, приостановлении, возобновлении ее действия, 
об аннулировании лицензии; 

� получения от Федеральной налоговой службы сведений о ликвидации 
юридического лица или прекращении его деятельности в результате ре-
организации, о прекращении физическим лицом деятельности в качест-
ве индивидуального предпринимателя; 

� вступления в законную силу решения суда об аннулировании лицензии. 
 

2.4. Типичные ошибки при оформлении документов 
 

Часто встречающиеся ошибки в оформлении документов можно 
классифицировать следующим образом: 

1) ошибки в заявлении; 
2) в документах, подтверждающих право законного пользования поме-
щениями; 
3) в документе, подтверждающем уплату госпошлины; 
4) в документах, подтверждающих квалификацию сотрудников; 
5) в уставных документах. 

Среди ошибок в заявлении наиболее часто встречаются следующие: 
� не указаны индексы в адресах как аптечных объектов, так и юридиче-

ских адресах, адресах ИМНС; 
� не указан вид аптечного объекта; 
� в документе, подтверждающем уплату госпошлины, встречаются сле-

дующие ошибки; 
� нет КБК; 
� не указан ИНН плательщика; 
� нет отметки банка на ксерокопии платежного поручения. 
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В учредительных документах: 
� в Уставе юридического лица не указан лицензируемый вид деятельности; 
� индивидуальные предприниматели не предоставляют копию паспорта; 
� не предоставлен приказ о назначении руководителя юридического лица. 

Документы, подтверждающие право законного использования 
помещения для осуществления лицензируемого вида деятельности, 
часто имели следующие недочеты: 
� договор аренды на срок год и более не зарегистрирован; 
� не предоставлено свидетельство права собственности арендодателя; 
� право оперативного управления (хозяйственного ведения) не зарегист-

рировано в установленном законодательством порядке; 
� договор субаренды заключен без разрешения собственника; 
� не предоставляется план и экспликация БТИ; 
� не представлен акт приема-передачи помещения и приложения, являю-

щиеся неотъемлемой частью договора. 
Часто встречающимися недочетами в документах, подтвер-

ждающих квалификацию сотрудников, являются: 
� руководитель фармацевтической организации не имеет высшего фарма-

цевтического образования; 
� не предоставлены копии дипломов и сертификатов специалистов; 
� при заявлении права изготовления лекарственных форм не представлен 

сертификат провизора, прошедшего обучение по специальности фарма-
цевтическая химия. 
В документах, подтверждающих соблюдение лицензионных требо-

ваний и условий: 
� несоблюдение правил хранения лекарственных средств (ЛС) (аптеки 

имеют только один холодильник); 
� не предоставляется характеристика объекта лицензирования; 
� не предоставляется план и экспликация БТИ. 
 

3. ЛИЦЕНЗИРОВАНИЕ ВИДОВ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ, 
СВЯЗАННЫХ С ОБОРОТОМ НАРКОТИЧЕСКИХ СРЕДСТВ  

И ПСИХОТРОПНЫХ ВЕЩЕСТВ 
 

Федеральный закон от 08.01.1998 г. № 3-ФЗ «О наркотических сред-
ствах и психотропных веществах» устанавливает правовые основы госу-
дарственной политики в сфере оборота наркотических средств, психотроп-
ных веществ и противодействия их незаконному обороту. 

После вступления в силу Федерального закона от 08.08.2001 г. 
№ 128-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» лицензиро-
вание деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психо-
тропных веществ, осуществляется в соответствии с этим законом. 
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Государственная политика в области оборота наркотических 
средств и психотропных веществ и противодействия их незаконному 
обороту строится: 
� на государственной монополии на основные виды деятельности, свя-

занные с оборотом наркотических средств и психотропных веществ; 
� лицензировании всех видов деятельности, связанных с оборотом ука-

занных средств и веществ; 
� развитии международного сотрудничества и других мероприятий. 

В соответствии со ст. 17 Федерального закона от 08.08.2001 г. № 128-ФЗ 
«О лицензировании отдельных видов деятельности» к видам деятельно-
сти, подлежащим лицензированию в сфере оборота наркотических 
средств и психотропных веществ, относятся: 
� деятельность, связанная с оборотом наркотических средств и психо-

тропных веществ, внесенных в Список II в соответствии с Федеральным 
законом «О наркотических средствах и психотропных веществах»; 

� деятельность, связанная с оборотом психотропных веществ, внесенных 
в Список III в соответствии с Федеральным законом «О наркотических 
средствах и психотропных веществах». 

Перечень наркотических средств, психотропных веществ, отнесен-
ных к Спискам II и III, утвержден Постановлением Правительства РФ от 
30.06.1997 г. № 681. 

Виды деятельности, связанные с оборотом наркотических средств и 
психотропных веществ, включают в себя такие работы, как разработка, 
производство, изготовление, переработка, хранение, перевозка, отпуск, 
реализация, приобретение, распределение, использование, уничтожение 
(рис. 1). 

Часть указанных видов работ – государственная монополия. Это оз-
начает, что производство наркотических средств и психотропных веществ, 
внесенных в Список II, разработку, переработку, уничтожение, распреде-
ление наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в Спи-
ски II и III, могут осуществлять только государственные унитарные пред-
приятия (ГУП) и государственные учреждения (ГУ), а изготовление нарко-
тических средств и психотропных веществ, внесенных в Список II, – до-
полнительно и муниципальные унитарные предприятия (МУП). 



 

 27

а

 
б  

 
 

 
 
 
 
 
 

АПТЕКА 

Виды работ 

приобретение 

уничтожение, если 
статус аптеки – 
ГУП или ГУ 

хранение реализация 

изготовление лекарственных 
средств, содержащих наркотиче-
ские средства и психотропные 
вещества Списка II: если статус 

аптеки – ГУП, МУП, ГУ; 
Списка III – аптеки любой формы 

собственности 

перевозка 

ЛПУ 

приобретение хранение 
использование перевозка 

отпуск 
уничтожение, если 

статус ЛПУ –  
ГУП или ГУ 

Изготовление лекарственных средств, содержащих нар-
котические средства и психотропные вещества Списка II: 

если статус аптеки – ГУП, МУП, ГУ; 
Списка III – аптеки любой формы собственности (при на-

личии аптеки) 

Виды работ 
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в 

 
 

 
 
 
 
 
г 

 

ДИСТРИБЬЮТОРЫ 

Виды работ 

приобретение хранение перевозка реализация 

распределение, 
если статус ди-
стрибьютора – 
ГУП или ГУ 

уничтожение, 
если статус ди-
стрибьютора – 
ГУП или ГУ 

ПРОИЗВОДИТЕЛИ 
лекарственных средств 

Виды работ 

приобретение хранение перевозка разработка (при 
наличии ГНИИ) 

реализация 
продукции 
собственного 
производства 

переработка только МЭЗ, ГУП, 
ГосНИИОХТ, ВИЛАР уничтожение, 

если статус про-
изводителя – 
ГУП или ГУ 

изготовление, если статус произ-
водителя, изготавливающего нарк. 
средства и психотропные вещества 

Списка II – ГУП, МУП, ГУ; 
Списка III – любой формы собст-

венности 

производство, если статус произ-
водителя нарк. средств и психо-

тропных веществ  
Списка II – ФГУП или ФГУ; 

Списка III – любой формы собст-
венности
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д 

 
 

Рис. 1. Виды работ различных предприятий, имеющих право деятельности с оборотом 
наркотических средств и психотропных веществ: а – аптеки; б – ЛПУ; в – дистрибь-

юторы; г – производители ЛС; д – научно-исследовательские учреждения 
 

3.1. Порядок лицензирования видов деятельности,  
связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ 

 
Лицензирование видов деятельности, связанных с оборотом нарко-

тических средств (НС)  и психотропных веществ  (ПВ), внесенных в 
Список II и III Перечня наркотических средств и психотропных веществ и 
их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации (далее – 
Перечень) (утв. Постановлением Правительства РФ от 30.06.1998 г. 
№ 681), предусмотрено ст. 17 Федерального закона от 08.08.2001 г. № 128-ФЗ 
«О лицензировании отдельных видов деятельности» и ст. 4, 8, 16, 17, 19, 
20, 21, 23–25, 34, 35  Федерального  закона от 08.01.98 № 3-ФЗ «О нарко-
тических средствах и психотропных веществах». 

Положение о лицензировании видов деятельности, связанных с обо-
ротом НС и ПВ, утверждено Постановлением Правительства Российской 
Федерации от 04.11.2006 г. № 648 и вступило в силу 21 ноября 2006 года. 

Принятое постановление Правительства Российской Федерации 
определяет: 
 порядок лицензирования деятельности, связанной с оборотом НС и ПВ 

(разработка, производство, изготовление, переработка, хранение, пере-
возки, отпуск, реализация, распределение, приобретение, использова-
ние, уничтожение), внесенных в Список II в соответствии с Федераль-
ным законом от 08.01.1998 г. № 3-ФЗ «О наркотических средствах и 
психотропных веществах»;  

НАУЧНО-ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКИЕ 
УЧРЕЖДЕНИЯ 

Виды работ 

приобретение хранение перевозка использова-
ние в научных 

целях 

разработка при 
статусе НИИ – 
государственное 
учреждение 

уничтожение при 
статусе НИИ – 
государственное 
учреждение
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 порядок лицензирования деятельности, связанной с оборотом ПВ (раз-
работка, производство, изготовление, переработка, хранение, перевозки, 
отпуск, реализация, распределение, приобретение, использование, 
уничтожение), внесенных в Список III в соответствии с Федеральным 
законом от 08.01.1998 г. № 3-ФЗ «О наркотических средствах и  психо-
тропных веществах». 

В этих документах изменена формулировка  разделов, касающихся 
лицензионных требований  и условий, а также определены грубые нару-
шения лицензионных требований и условий, при которых в соответствии 
с Кодексом Российской Федерации об административных правонарушени-
ях возможно приостановление деятельности  юридического лица при осу-
ществлении им видов деятельности, связанных с оборотом НС и ПВ.  

 
3.2. Документы, представляемые соискателем лицензии  

на деятельность, связанную с оборотом наркотических средств 
и психотропных веществ 

 
Для получения лицензии на виды деятельности, связанные с оборо-

том НС и ПВ, соискатель лицензии должен направить в Росздравнадзор 
(или его территориальное управление) заявление о предоставлении лицен-
зии  с приложением соответствующих документов (копий документов). 
Наличие и предоставление некоторых документов определены федераль-
ными законами, например: 

1) Федеральным законом «О лицензировании отдельных видов дея-
тельности» (ст. 9) определена необходимость представления учредитель-
ных документов (оригиналов в случае, если верность копий 
не засвидетельствована в нотариальном порядке) и документа, подтвер-
ждающего уплату государственной пошлины за рассмотрение лицензи-
рующим органом заявления о предоставлении лицензии; 

2) Федеральным законом «О наркотических средствах и психотроп-
ных веществах» (ст. 10) определена необходимость представления: 

 сертификата специалиста, подтверждающего соответствующую 
профессиональную подготовку руководителя соответствующего подразде-
ления юридического лица; 

 справок, выданных учреждениями государственной или муни-
ципальной системы здравоохранения, об отсутствии у работников, кото-
рые в силу своих служебных обязанностей получат доступ непосредствен-
но к НС и ПВ, заболевания наркоманией, токсикоманией, хрониче-
ским алкоголизмом, а также об отсутствии среди них лиц, признан-
ных непригодными к осуществлению отдельных видов профессиональной 
деятельности и деятельности, связанной с источниками повышенной 
опасности; 
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 заключения органов по контролю за оборотом НС и ПВ об от-
сутствии у работников, которые в силу своих служебных обязанностей 
получат доступ непосредственно к НС и ПВ, непогашенной или неснятой 
судимости за преступление средней тяжести, тяжкое, особо тяжкое пре-
ступление или преступление, связанное с незаконным оборотом НС и 
ПВ, в т. ч. совершенное вне пределов Российской Федерации, а равно о 
том, что им не предъявлено обвинение в совершении преступлений, свя-
занных с незаконным оборотом НС и ПВ; 

 заключения органов по контролю за оборотом НС и ПВ о со-
ответствии установленным требованиям объектов и помещений, в кото-
рых осуществляется деятельность, связанная с оборотом НС и ПВ.  

Некоторые представляемые соискателем лицензии документы не-
обходимы для подтверждения возможности  осуществления заявляемого 
вида деятельности. Это документы, подтверждающие право собствен-
ности или иное законное основание использования помещений и обору-
дования для осуществления деятельности, связанной с оборотом НС и 
ПВ (копии свидетельства о регистрации собственности, договор аренды 
и др.); документы об образовании лиц, осуществляющих деятельность, 
связанную с оборотом НС и ПВ, а также о квалификации фармацевти-
ческих и медицинских работников (копии дипломов, сертификатов). 

Росздравнадзор может отказать соискателю лицензии в ее 
представлении только в случаях: 

1) предусмотренных ст. 9 Федерального закона «О лицензировании 
отдельных видов деятельности»: 

 наличие в представленных документах недостоверной или ис-
каженной информации; 

 несоответствие принадлежащих соискателю лицензии (или ис-
пользуемых им) объектов лицензионным требованиям и условиям; 

2) предусмотренных ст. 11 Федерального закона «О наркотиче-
ских средствах и психотропных веществах»: 

 отсутствие условий для обеспечения безопасности указанной 
деятельности, учета и сохранности НС и ПВ. 
 

3.3. Лицензионные требования и условия при осуществлении  
деятельности, связанной с оборотом наркотических средств  

и психотропных веществ 
 

Следует обратить внимание на некоторые лицензионные требова-
ния и условия при осуществлении видов деятельности, связанных с обо-
ротом НС и ПВ. 

1. Соблюдение соискателем лицензии (лицензиатом), осуществ-
ляющим деятельность, связанную с оборотом НС и ПВ, требований 
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ст. 10 Федерального закона «О наркотических средствах и психотроп-
ных веществах». 

Эта статья предусматривает не только наличие соответствующих 
документов (сертификатов, справок и заключений), но и условий для 
обеспечения учета и сохранности НС и ПВ, обеспечение безопасности 
всей деятельности юридического лица, связанной с их оборотом. 

2. Соблюдение лицензиатом, осуществляющим разработку 
новых НС и ПВ, требований ст. 16 Федерального закона «О наркоти-
ческих средствах и психотропных веществах». 

Разработка НС и ПВ осуществляется только в соответствии с госу-
дарственным заказом государственными научно-исследовательскими уч-
реждениями. При этом разработка и государственная регистрация НС и 
ПВ, используемых в медицинских целях, осуществляются в соответст-
вии с требованиями Федерального закона от 22.06.1998 г. № 86-ФЗ 
«О лекарственных средствах» (ст. ст. 19, 35–39). 

3. Соблюдение лицензиатом, осуществляющим хранение НС и 
ПВ, требований ст. 20 Федерального закона «О наркотических средст-
вах и психотропных веществах» и правил их хранения. 

Хранение НС и ПВ в целях, не предусмотренных указанным Зако-
ном (для использования в медицинских целях, ветеринарии, научных и 
учебных целях, экспертной и оперативно-розыскной деятельности), за-
прещается. Хранение осуществляется в порядке, установленном Прави-
тельством РФ, в специально оборудованных помещениях. 

Учитывая, что до настоящего времени Правительство РФ не утвер-
дило этот порядок, при осуществлении хранения НС и ПВ лицензиат 
обязан соблюдать требования приказа Минздрава России от 12.11.1997 г. 
№ 330 «О мерах по улучшению учета, хранения, выписывания и исполь-
зования наркотических средств и психотропных веществ» (письмом 
Минюста России от 24.12.1997 г. № 07-08/2293-97 приказ признан не 
нуждающимся в государственной регистрации). 

4. Соблюдение лицензиатом, осуществляющим перевозку НС 
и ПВ, требований ст. 21 Федерального закона «О наркотических сред-
ствах и психотропных веществах». 

Порядок перевозки НС и ПВ, а также порядок оформления не-
обходимых для этого документов должны устанавливаться Правительст-
вом РФ. Однако до настоящего времени этот порядок не установлен. 
В этой связи при перевозке НС и ПВ необходимо руководствоваться 
требованиями правил перевозок грузов на автомобильном, внутреннем 
водном, морском, авиационном, железнодорожном транспорте. 

Охрана НС и ПВ может осуществляться: 
 перевозящими их юридическими лицами (грузоотправителями, гру-
зополучателями или организациями, специализирующимися на пере-
возках опасных грузов), имеющими лицензию на охрану опасных грузов; 
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 подразделениями органов внутренних дел; 
 юридическими лицами (индивидуальными предпринимателями), по-
лучившими соответствующую лицензию по осуществлению охран-
ной деятельности (Закон РФ от 11.03.1992 г. № 2487-1 «О частной де-
тективной и охранной деятельности в Российской Федерации»). 

При каждой перевозке НС и ПВ следует оговорить необходимость вое-
низированной охраны и организацию, осуществляющую эту охрану. 

5. Соблюдение лицензиатом, осуществляющим производство и 
изготовление НС и ПВ, требований ст. ст. 17 и 27 Федерального закона 
«О наркотических средствах и психотропных веществах». 

Производство НС и ПВ, внесенных в Список II Перечня, осуществля-
ется только в пределах государственных квот (Постановление Прави-
тельства РФ от 31.07.1998 г. № 864) и только государственными унитар-
ными предприятиями и государственными учреждениями, находящимися 
в федеральной собственности, а изготовление указанных средств и ве-
ществ – государственными или муниципальными унитарными предпри-
ятиями и государственными учреждениями. 

Производство и изготовление ПВ, внесенных в Список III Перечня, 
допускается предприятиями и учреждениями независимо от формы соб-
ственности. 

При изготовлении НС и ПВ, используемых в медицине, должны 
соблюдаться требования по маркировке, предусмотренные ст. 16 Феде-
рального закона «О лекарственных средствах» и ст. 27 Федерального зако-
на «О наркотических средствах и психотропных веществах» (пометка 
внутренней упаковки двойной красной полосой). 

6. Соблюдение лицензиатом, осуществляющим отпуск НС и 
ПВ по рецептам, содержащим назначение НС и ПВ, требований 
ст. ст. 25 и 26 Федерального закона «О наркотических средствах и 
психотропных веществах». 

Отпуск НС и ПВ физическим лицам производится в аптечных уч-
реждениях и учреждениях здравоохранения в соответствии с перечнем 
должностей медицинских и фармацевтических работников, а также орга-
низаций и учреждений, которым предоставлено право отпуска НС и ПВ 
физическим лицам, и порядком отпуска НС и ПВ физическим лицам, ус-
тановленными Министерством здравоохранения и социального разви-
тия Российской Федерации по согласованию с Федеральной службой 
Российской Федерации по контролю за оборотом наркотиков (приказы 
Минздравсоцразвития России от 12.02.2007 г. № 110 и от 14.12.2005 г. 
№ 785). 

Отпуск НС и ПВ физическим лицам в медицинских целях произво-
дится по рецептам, выписанным на специальных рецептурных бланках 
и оформленным в установленном порядке, в размерах, не превышаю-
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щих максимальные количества НС и ПВ, разрешенные для выписывания 
в одном рецепте. 

Форма рецептурных бланков для выписывания НС и ПВ, порядок их 
учета и хранения, правила оформления рецептов, нормы выписки на  рецепт 
установлены приказом Минздрава России от 12.02.2007 г. № 110 «О порядке 
назначения и выписывания лекарственных средств, изделий медицинского 
назначения и специализированных продуктов лечебного питания». 

7. Соблюдение лицензиатом, осуществляющим уничтожение 
НС и ПВ, требований ст. 29 Федерального закона «О наркотических 
средствах и психотропных веществах» и порядка дальнейшего ис-
пользования или уничтожения НС и ПВ, которым были конфискованы 
или изъяты из незаконного оборота, либо дальнейшее использование 
которых признано нецелесообразным. 

В соответствии с Законом уничтожение НС и ПВ может осуществ-
ляться в случаях, когда: 
 истек срок годности; 
 НС и ПВ подверглись химическому или физическому воздействию 
следствием которого стала их непригодность, исключающая возмож-
ность восстановления и переработки; 

 неиспользованные НС принимаются от родственников умерших боль-
ных; 

 трудно определить, является препарат НС и ПВ; 
 конфискованное в незаконном обороте НС и ПВ не может быть ис-
пользовано в  медицинских, научных или иных целях, а также в  других 
случаях, предусмотренных законодательством РФ. 

Постановлением Правительства РФ от 18.06.1999 г. № 647 определен 
порядок дальнейшего использования или уничтожения НС, ПВ и их прекур-
соров, а также инструментов и оборудования, которые были конфискованы 
или изъяты из незаконного оборота, либо дальнейшее использование кото-
рых признано нецелесообразным. 

Во исполнение постановления Минздрав России приказом от 
28.03.2003 г. № 127 утвердил Инструкцию по уничтожению наркотических 
средств и психотропных веществ, входящих в Списки II и III Перечня нарко-
тических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих 
контролю в Российской Федерации, дальнейшее использование которых в 
медицинской практике признано нецелесообразным (зарегистрирован в 
Минюсте России 05.05.2003 г. № 4484). 

8. Соблюдение лицензиатом, осуществляющим использование 
НС и ПВ в медицинских, научных и учебных целях, а также в эксперт-
ной деятельности, требований ст. ст. 31, 34 и 35 Федерального закона 
«О наркотических средствах и психотропных веществах». 

На НС и ПВ, применяемые в медицинских целях, распространяется дей-
ствие Федерального закона «О лекарственных средствах» в части, не противо-
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речащей Федеральному закону «О наркотических средствах и психотропных ве-
ществах». 

Порядок и условия использования НС и ПВ в медицинских целях опре-
делены приказом Минздрава России от 12.02.2007 г. № 110 (Инструкция о 
порядке назначения лекарственных средств и выписывания рецептов на них) 
и Методическими указаниями Минздрава России «Порядок и сроки назначения 
наркотических анальгетиков» от 19.07.2001 г. № 2001/129. 

При этом: 
 не допускается использование НС и ПВ в медицинской деятельности част-
нопрактикующих врачей; 
 запрещено лечение наркомании НС и ПВ, внесенными в Список II Перечня. 

9. Соблюдение лицензиатом,  осуществляющим использование НС и 
ПВ в ветеринарии, требований ст. 33 Федерального закона «О нарко-
тических средствах и психотропных веществах» и порядка их использования 
в ветеринарии. 

Разрешены к использованию в ветеринарии только НС и ПВ, включенные в 
Перечень, утв. совместным приказом Минсельхоза России и Минздрава Рос-
сии от 29.12.2003 г. № 1580/619 (зарегистрирован Минюстом России 
28.01.2004 г. № 5490). В Перечень включены два препарата – Кетамин 
и Кетамина гидрохлорид (Калипсон, Кеталар). 

Порядок и условия использования НС и ПВ  в ветеринарии утверждены 
Постановлением Правительства РФ от 03.09.2004 г. № 453. 

В соответствии с Постановлением Минсельхоз России приказом от 
18.02.2005 Г. № 19 (зарегистрирован Минюстом России 24.03.2005 г. 
№ 6421) определил порядок выдачи, учета, проведения инъекций НС и ПВ в 
ветеринарии и уничтожения остатков НС и ПВ, не пригодных к дальнейшему 
применению, а также использованной упаковки  от НС и ПВ. 

10. Соблюдение соискателем лицензии  (лицензиатом) требований  
допуска лиц к работе с НС и ПВ, установленных Правительством РФ. 

Правила допуска лиц к работе с НС и ПВ утверждены Постановле-
нием Правительства РФ от 06.08.1998 г. № 892. 

В соответствии с указанными правилами допуск к работе с НС и 
ПВ осуществляется руководителем организации или лицами, их заме-
щающими, путем составления письменного заключения о возможности 
допуска (т. е. приказа, распоряжения). 

11. Соблюдение лицензиатом правил ведения и хранения специ-
альных журналов регистрации операций, связанных с оборотом НС и 
ПВ, установленных Правительством РФ. 

Правила ведения и хранения специальных журналов регистрации 
операций, связанных с оборотом НС и ПВ, определены Постановлением 
Правительства РФ от 04.11.2006 г. № 644. 
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Указанным постановлением определена форма журнала учета 
операций, связанных с оборотом НС и ПВ, а также введены неко-
торые новые требования по ведению журналов: 
 журналы регистрации операций, связанных с оборотом НС и ПВ, 
оформляются на один календарный год; 

 регистрация операций, связанных с оборотом НС и ПВ, ведется по 
каждому наименованию НС или ПВ на отдельном развернутом лис-
те или в отдельном журнале; 

 органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации 
получили право при необходимости определять орган, заверяющий 
журналы регистрации операций, связанных с оборотом НС и ПВ. 

12. Соблюдение лицензиатом  требований к представлению юри-
дическими лицами отчетов о деятельности, связанной с оборотом НС 
и ПВ, установленных Правительством РФ. 

Правила представления юридическими лицами отчетов о деятельно-
сти, связанной с оборотом НС и ПВ, утверждены Постановлением Пра-
вительства РФ от 04.11.2006 г. № 644. 

В соответствии с новыми правилами юридические лица представ-
ляют отчеты о деятельности, связанной с оборотом НС и ПВ, непосред-
ственно в уполномоченные Правительством РФ федеральные органы ис-
полнительной власти (Роспром, Минэкономразвития России, ФСКН Рос-
сии) по утвержденным формам. 

При этом: 
 юридические лица (организации оптовой торговли ЛС), осуществляющие 
отпуск и реализацию НС и ПВ, представляют в Роспром годовой отчет о 
количестве отпущенных и реализованных НС и ПВ, сведения о запасах 
НС и ПВ по состоянию на 31 декабря отчетного года, сведения о плани-
руемом объеме их отпуска и реализации на год, следующий за текущим 
годом, и сведения о количестве уничтоженных НС и ПВ; 

 юридические лица (аптечные учреждения и лечебно-профилактические 
учреждения, имеющие аптеки),  осуществляющие изготовление ЛС, со-
держащих НС и ПВ, отпуск и реализацию НС и ПВ, представляют в 
территориальный орган ФСКН России годовой отчет о количестве 
изготовленных, отпущенных и реализованных НС и ПВ и сведения об 
их запасах по состоянию на 31 декабря отчетного года; 

 юридические лица, осуществляющие использование НС и ПВ в меди-
цинских, ветеринарных, научных и учебных целях, при проведении 
экспертиз с их использованием или для их идентификации представ-
ляют в территориальный орган ФСКН России годовой отчет о коли-
честве использованных НС и ПВ и сведения об их запасах по состоянию 
на 31 декабря отчетного года.  
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13. Соблюдение лицензиатом порядка отпуска, реализации и 
распределения НС и ПВ, устанавливаемого Правительством РФ. 

Учитывая, что Правительством РФ до настоящего времени не опре-
делен предусмотренный ст. 23 Федерального закона «О наркотических 
средствах и психотропных веществах» порядок отпуска и реализации 
НС и ПВ, необходимо руководствоваться действующими норматив-
ными правовыми актами Минздрава России (приказ от 04.03.2003 г. № 80 
«Об утверждении Отраслевого стандарта "Правила отпуска (реализации) 
лекарственных средств в аптечных организациях. Основные положения"», 
приказ от 15.03.2002 г. № 80 «Об утверждении Отраслевого стандарта 
"Правила оптовой торговли лекарственными средствами. Основные по-
ложения"», приказ от 14.12.2005 г. № 785 «О Порядке отпуска лекарствен-
ных средств»). 

 
3.4. Мероприятия по контролю за соблюдением лицензионных 

требований и условий 
 

Осуществление деятельности, связанной с оборотом НС и ПВ, 
с грубым нарушением лицензионных требований и условий влечет за 
собой ответственность, установленную законодательством Российской 
Федерации. 

Под грубым нарушением понимается невыполнение лицензиатом  
вышеуказанных требований и условий (за исключением представления 
отчетов о деятельности и соблюдения требований к образованию и ква-
лификации специалистов), а также отсутствие у лицензиата принадле-
жащих ему на праве собственности или на ином законном основании 
помещений и оборудования, необходимых для осуществления видов 
деятельности, связанных с оборотом НС и ПВ, несоблюдение требова-
ний ст. 10 Федерального закона «О наркотических средствах и психо-
тропных веществах», а также несоблюдение Правил разработки, произ-
водства, изготовление, хранения, перевозки, пересылки, отпуска, реали-
зации, распределения, приобретения, использования, ввоза, вывоза, 
уничтожения инструментов и оборудования, утвержденных Постановле-
нием Правительства РФ от 22.03.2001 г. № 221. 

Грубое нарушение лицензионных требований и условий в соответст-
вии с п. 4 ст. 14.1 Кодекса Российской Федерации об административных 
правонарушениях может повлечь за собой приостановление деятельности 
лицензиата до 90 суток. 

Проверка возможности выполнения соискателем лицензии (вы-
полнение лицензиатом) лицензионных требований и условий проводится 
Росздравнадзором (его территориальными управлениями) в соответст-
вии с требованиями, установленными для организации проверок Феде-
ральным законом от 08.09.2001 г. № 134-ФЗ «О защите прав юридиче-
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ских лиц и индивидуальных предпринимателей при проведении государ-
ственного контроля (надзора)». 

Мероприятия по контролю могут производиться только на основа-
нии распоряжения (приказа), подписанного руководителем Росздравнад-
зора (его территориальных управлений). 

Распоряжение (приказ) о проведении мероприятий по контролю 
либо его заверенная печатью копия предъявляется должностным лицом, 
осуществляющим мероприятия по контролю, руководителю или иному 
должностному лицу юридического лица одновременно со служебным 
удостоверением. Мероприятие по контролю может проводиться только тем 
должностным лицом (лицами), которое указано в распоряжении (приказе) о 
проведении мероприятия по контролю. 

Продолжительность мероприятия по контролю не должна превышать 
один месяц. В исключительных случаях, связанных с необходимостью проведе-
ния специальных исследований (испытаний), экспертиз со значительным объе-
мом мероприятий по контролю, на основании мотивированного предложения 
должностного лица, осуществляющего мероприятие по контролю, срок прове-
дения этих мероприятий может быть продлен, но не более чем на один месяц. 

В целях проверки выполнения юридическими лицами обязательных тре-
бований и условий при осуществлении деятельности, связанной с оборотом НС и 
ПВ, Росздравнадзором (его территориальными управлениями) проводятся пла-
новые мероприятия по контролю. В отношении одного юридического лица такое 
плановое мероприятие может быть проведено не более чем один раз в два года. 

Внеплановые мероприятия по контролю за соблюдением лицензиа-
тами лицензионных требований и условий при осуществлении деятельности, 
связанной с оборотом НС и ПВ, осуществляются в следующих случаях:  
 при выявлении в результате планового мероприятия по контролю нару-
шений лицензионных требований и условий – с целью контроля исполне-
ния предписаний об устранении выявленных нарушений; 

 при получении информации от юридических лиц, индивидуальных пред-
принимателей, органов государственной власти о возникновении аварий-
ных ситуаций, об изменениях или нарушениях технологических процессов, 
а также о выходе из строя сооружений, оборудования, которые мо-
гут непосредственно причинить вред жизни, здоровью людей, окру-
жающей среде и имуществу граждан, юридических лиц и индивиду-
альных предпринимателей; 

 при возникновении угрозы здоровью и жизни граждан, загрязнения ок-
ружающей среды, повреждения имущества, в том числе в отношении 
однородных товаров (работ, услуг) других юридических лиц и (или) 
индивидуальных предпринимателей; 

 при обращении граждан, юридических лиц и индивидуальных предпри-
нимателей с жалобами на нарушения их прав и законных интересов 
действиями (бездействием) иных юридических лиц и (или) индивиду-
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альных предпринимателей, связанные с невыполнением ими обяза-
тельных требований, а также получение иной информации, подтвер-
ждаемой документами и иными доказательствами, свидетельствующи-
ми о наличии признаков таких нарушений. 

При проведении мероприятий по контролю должностные лица 
Росздравнадзора (его территориальных управлений) не вправе: 
 проверять выполнение обязательных требований, не относящихся к 
компетенции Росздравнадзора; 

 осуществлять плановые проверки в случае отсутствия при проведении 
мероприятий по контролю должностных лиц или работников проверяе-
мых юридических лиц либо их представителей; 

 требовать представление документов, информации, образцов (проб) 
продукции, если они не являются объектами мероприятий по контролю 
и не относятся к предмету проверки, а также изымать оригиналы доку-
ментов, относящихся к предмету проверки; 

 требовать образцы (пробы) продукции для проведения их исследований 
(испытаний), экспертизы без оформления акта об отборе образцов 
(проб) продукции в установленной форме и в количестве, превышаю-
щем нормы, установленные государственными стандартами или иными 
нормативными документами;  

 распространять информацию, составляющую охраняемую законом 
тайну и полученную в результате проведения мероприятий по контро-
лю, за исключением случаев, предусмотренных законодательством 
Российской Федерации; 

 превышать установленные сроки проведения мероприятий по контролю. 
При выявлении в результате проведения мероприятий по контролю на-

рушений юридическим лицам лицензионных требований и условий при осу-
ществлении деятельности, связанной с оборотом НС и ПВ, должностные ли-
ца Росздравнадзора (его территориальных управлений) в пределах полномо-
чий, предусмотренных законодательством Российской Федерации, обязаны 
принять меры по контролю за устранением выявленных нарушений, их пре-
дупреждением, предотвращением возможного причинения вреда жизни, здо-
ровью людей, окружающей среде и имуществу, а также меры по привлече-
нию лиц, допустивших нарушения, к ответственности. 

В случае если при проведении мероприятий по контролю будет ус-
тановлено, что товар (работа, услуга) может причинить вред жизни, здо-
ровью, окружающей среде и имуществу  потребителей, Росздравнадзор 
(его территориальные управления) обязан довести до сведения потребите-
лей информацию об опасном товаре (работе, услуге), о способах предот-
вращения возможного вреда, принять меры к недопущению причинения 
вреда. 
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4. ЛИЦЕНЗИОННЫЙ КОНТРОЛЬ 
 

4.1. Задачи и принципы организации лицензионного контроля 
 

В рыночных условиях происходит усложнение фармацевтической 
деятельности. Это связано с финансово-хозяйственной деятельностью как 
отдельных аптечных организаций, так и аптечных сетей различных форм 
собственности. В связи с этим потребность государственного регулирова-
ния видов деятельности в сфере обращения лекарственных средств не 
только не снижается, но значительно возрастает. 

Контроль за соблюдением норм и правил в сфере регулируемых ви-
дов деятельности осуществляют органы надзора и контроля. С началом 
реализации административной реформы вопросы лицензирования в сфере 
обращения лекарственных средств переданы на федеральный уровень, а 
лицензирующим органом является Федеральная служба по надзору в сфере 
здравоохранения и социального развития. Функции надзора и контроля в 
сфере фармацевтической деятельности разделены: Минздравсоцразвития 
России разрабатывает и утверждает нормы и правила, регламентирующие 
деятельность в сфере обращения лекарственных средств, а Росздравнадзор 
в соответствии с Постановлением Правительства Российской Федерации 
от 30.06.2004 г. № 323 контролирует их выполнение, используя различные 
виды и методы надзора и контроля, в том числе и лицензионный контроль. 
В связи с этим лицензионный контроль должен рассматриваться как спе-
цифическая управленческая деятельность, одна из основных функций и 
постоянно действующий и эффективный фактор управления. 

В Федеральном законе от 02.07.2005 г. № 80-ФЗ лицензионному кон-
тролю посвящена отдельная статья (ст. 12 «Лицензионный контроль»). Она 
изложена в редакции, существенно отличающейся от аналогичной статьи 
закона «О лицензировании отдельных видов деятельности» от 08.08.2001 г. 
№ 128-ФЗ. В соответствии с данной статьей лицензионный контроль про-
водится лицензирующим органом в целях проверки полноты и достовер-
ности сведений о соискателе лицензии, содержащихся в представленных 
соискателем лицензии заявлении и документах, возможности выполнения 
им лицензионных требований и условий, а также проверки сведений о ли-
цензиате и соблюдения им лицензионных требований и условий при осу-
ществлении лицензируемого вида деятельности. 

Формами контроля являются предварительный контроль (на этапе 
получения лицензии) и последующий контроль за соблюдением владель-
цами лицензий тех условий, на которых они были выданы. С учетом на-
копленного опыта работы лицензионных комиссий и полномочий фе-
дерального органа исполнительной власти в сфере лицензирования 
фармацевтической деятельности можно выделить следующие задачи и 
принципы организации лицензионного контроля: 
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 формирование тактики организации и методологии государственного 
лицензионного контроля за соблюдением лицензиатами лицензионных 
требований и условий; 

 определение совершенствования механизма лицензионного контроля; 
 согласование практических мероприятий между Росздравнадзором, 
другими министерствами и ведомствами в целях исключения дублиро-
вания и параллелизма при осуществлении лицензионного контроля; 

 утверждение планов совместных проверок с другими ведомствами 
(МВД, прокуратура, Госнаркоконтроль и др.), проводимых по решению 
Росздравнадзора. 

 Принципы организации лицензионного контроля можно сформулиро-
вать следующим образом: 

 независимость, которая должна быть обеспечена финансовой самостоя-
тельностью контрольного органа и закреплением статуса инспекторов 
(экспертов) в нормативном акте; 

 компетентность и объективность – неукоснительное соблюдение экс-
пертами действующего законодательства в сфере лицензирования, вы-
сокий профессиональный уровень работы экспертов на основе установ-
ленного порядка проведения лицензионного контроля; 

 гласность – постоянная связь экспертов лицензионных комиссий с 
представителями общественного контроля и средствами массовой 
информации; 

 обоснованность и доказательность информации, приводимой в актах 
проверок; 

 согласованность действий различных контролирующих органов. 
Центральной лицензионной комиссией по фармацевтической дея-

тельности Росздравнадзора продолжается работа над предложениями по 
совершенствованию правовой базы лицензионного контроля и механизмов 
контроля предпринимательской деятельности в сфере обращения лекарст-
венных средств. 

 
4.2. Административная ответственность руководителей  

аптечных организаций в сфере лицензионной деятельности 
 

Административная ответственность фармацевтических организаций 
в сфере лицензионной деятельности непосредственно связана с лицензи-
онным контролем сферы здравоохранения. 

Лицензионный контроль регулирует, прежде всего, Федеральный за-
кон № 134-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных пред-
принимателей при проведении государственного контроля (надзора)». Со-
гласно Федеральному закону № 80 от 02.07.2005 г. «О внесении изменений 
в Федеральный закон "О лицензировании отдельных видов деятельности", 
Федеральный закон "О защите прав юридических лиц и индивидуальных 
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предпринимателей при проведении государственного контроля (надзора)" 
и Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях» 
установил: «К отношениям, связанным с проведением лицензирующим ор-
ганом проверки возможности выполнения соискателем лицензии лицензи-
онных требований и условий и проверки соблюдения лицензиатом указан-
ных требований и условий при осуществлении лицензируемого вида дея-
тельности, применяются положения Федерального закона от 08.08.2001 г. 
№ 134-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпри-
нимателей при проведении государственного контроля (надзора)» (ч. 3 
ст. 12 Федерального закона РФ № 128-ФЗ от 08.08.2001 «О лицензирова-
нии отдельных видов деятельности»). 

В целях учета выданных лицензий уполномоченными органами ве-
дется реестр лицензий – совокупность содержащих сведения о выданных, 
приостановленных, возобновленных и об аннулированных лицензиях на 
осуществление лицензиатами конкретных видов деятельности баз данных 
лицензирующих органов. Так, реестр подведомственных Росздравнадзору 
организаций-лицензиатов содержит адреса мест осуществления деятельно-
сти, в соответствии с которым вырабатываются контрольные «плановые» 
мероприятия. То есть составляется как таковой квартальный план, содер-
жащий адреса лицензиатов, по которым совершаются выезды специали-
стов Росздравнадзора. 

Подготовка к проведению проверки включает в себя, прежде всего, 
составление проверяющей комиссии. В нее входят специалисты Росздрав-
надзора в качестве председательствующего и членов комиссии. 

Права членов комиссии при проведении лицензионного контроля: 
 на основании приказа о проведении мероприятий по контролю и слу-
жебного удостоверения входить на территорию и в помещения юриди-
ческих лиц (ЮЛ) и индивидуальных предпринимателей (ИП); 

 требовать для проверки от должностных лиц необходимые сведения, 
справки, документы по вопросам, относящимся к предмету мероприя-
тия по контролю; 

 проводить осмотр помещений и территорий, используемых лицензиа-
том (соискателем лицензии) при осуществлении фармацевтической дея-
тельности; 

 проводить другие действия, предусмотренные законодательством Рос-
сийской Федерации, регламентирующим фармацевтическую деятель-
ность; 

 применять предусмотренные законодательством Российской Федерации 
меры, направленные на недопущение нарушений ЮЛ и ИП ЛТУ при 
осуществлении фармацевтической деятельности. 
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Члены комиссии не вправе: 
 проверять выполнение обязательных требований, не относящихся к 
предмету мероприятия по контролю; 

 осуществлять плановые проверки в случае отсутствия должностных лиц 
или работников проверяемых ЮЛ и ИП, либо их представителей; 

 требовать предъявления документов, информации, образцов продукции, 
если они не относятся к предмету мероприятия по контролю, а также 
изымать оригиналы документов, относящихся к предмету мероприятия 
по контролю; 

 требовать образцы ЛС для проведения их исследований, без оформле-
ния акта об отборе образцов; 

 распространять информацию, составляющую охраняемую законом тайну; 
 превышать установленные сроки проведения мероприятий по контролю. 

Согласно п. 4 ст. 7 Федерального закона № 134-ФЗ плановые меро-
приятия по контролю проводятся не чаще, чем один раз в два года. Субъ-
ект же малого предпринимательства может быть подвергнут ревизии не 
ранее чем через три года после его государственной регистрации. 

Основания для внеплановых проверок таковы: 
 выявления нарушений в ходе плановой проверки; 
 обращение граждан и организаций с жалобами на нарушения их прав 
действиями лицензиата; 

 возникновение угрозы жизни и здоровью граждан. 
 

4.3. Процедура проведения проверки 
 

В соответствии со ст. 7 Федерального закона от 14.07.2001 г. № 134-ФЗ 
«О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей 
при проведении государственного контроля (надзора)» «мероприятия по 
контролю проводятся на основании распоряжений (приказов) органов го-
сударственного контроля (надзора)» (рис. 2). 

Зарегистрированный соответствующим внутренним номером, со-
ставленный руководителем Управления Росздравнадзора, приказ содержит 
сведения о должностных лицах, уполномоченных на проведение меро-
приятия по контролю, наименование юридического лица или индивиду-
ального предпринимателя, в отношении которых проводится мероприятие 
по контролю. В приказе содержится информация, является ли проверка 
плановой или внеплановой, правовые основания проведения мероприятия 
по контролю, в том числе нормативные правовые акты, обязательные тре-
бования которых подлежат проверке, а также временной отрезок – дата на-
чала и окончания мероприятия по контролю. 
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Федеральная служба 
по надзору в сфере здравоохранения и социального развития 

 

 
Рис. 2. Схема проверок соискателей лицензий (лицензиатов) 

в сфере здравоохранения и социального развития 
 
Приказ о проведении мероприятия по контролю предъявляется 

должностным лицом, осуществляющим мероприятие по контролю, руко-
водителю проверяемой организации, который ставит отметку об ознаком-
лении. 

После этого производится осмотр помещений, документации на 
предмет соблюдения лицензионных требований и условий лицензиатом. 

По результатам мероприятия по контролю должностным лицом (ли-
цами) органа государственного контроля (надзора), осуществляющим про-
верку, составляется акт установленной формы в двух экземплярах 
(ст. 9 Федерального закона от 14.07.2001 г. № 134-ФЗ «О защите прав юри-
дических лиц и индивидуальных предпринимателей при проведении госу-
дарственного контроля (надзора)»). В нем детально отражается соблюдение 
требований законодательства, касающегося лицензируемой деятельности. 

В случае выявления нарушения законодательства составляется про-
токол об административном правонарушении, на основании перечня лиц и 
органов, уполномоченных составлять протоколы об административных 
правонарушениях, регламентированного ст. 28.3 КоАП РФ. 

Обратим внимание, что перечень лиц и органов, уполномоченных 
составлять протоколы об административных правонарушениях, регламен-

Приказ о проведении проверки 

Контрольные мероприятия 
(Проводится комиссионно) 

Акт проверки 
(Предложения и замечания) 

Лицензионная комиссия 
Решение комиссии 

– приостановление лицензии (сроком не более 
6 месяцев); 
– вынесение предупреждения 

Внесение в реестр результатов проверки 

Акт комиссии, 
решение суда о 
штрафе или 
приостановке 
лицензии 
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тирован ст. 28.3 КоАП РФ «Должностные лица, уполномоченные состав-
лять протоколы об административных правонарушениях». Там указано, 
что, «помимо случаев, предусмотренных ч. 2 настоящей статьи, протоколы 
об административных правонарушениях, предусмотренных ч. 2, 3 и 4 
ст. 14.1, ст. 19.20 настоящего Кодекса, вправе составлять должностные ли-
ца федеральных органов исполнительной власти, их учреждений, струк-
турных подразделений и территориальных органов, а также иных государ-
ственных органов, осуществляющих лицензирование отдельных видов дея-
тельности и контроль за соблюдением условий лицензий, в пределах ком-
петенции соответствующего органа» (для лицензиатов важно ознакомиться 
с содержанием этой статьи, перечисляющей возможные случаи проведения 
контрольных мероприятий различными структурами, помимо лицензи-
рующего органа как такового). 

Зафиксированное правонарушение отражается как в акте, так и в 
протоколе. По сути, протокол является перечнем выявленных правонару-
шений, официальным документом, содержащим факт обнаружения расхо-
ждений с требованиями законодательства, который в соответствии с Ко-
дексом об административных нарушениях должен быть передан в суд, со-
гласно ст. 28.8. КоАП РФ. Таким образом, судебное производство является 
обязательным следствием любого выявленного правонарушения. 

На практике составление протокола происходит на самом проверяе-
мом объекте в целях должного ознакомления руководства объекта с выяв-
ленными правонарушениями, дачи объяснений и т. д. Протокол может 
быть подписан либо генеральным директором, при представлении соответ-
ствующего приказа о назначении, либо уполномоченным доверенностью 
на подписание документов. 

Стоит отметить, что введение требования о составлении протокола и 
последующем судебном привлечении к ответственности нарушителей ли-
цензионных требований и условий появилось сравнительно недавно – 
01.06.2006 г. В этой связи видится важным систематизировать правила за-
полнения протоколов, улучшить юридический язык при фиксировании 
правонарушения, так как в ходе судопроизводства встречаются случаи вы-
явления каких-либо недочетов при составлении протоколов, которые сво-
дят на нет все выявленные нарушения. 

После составления протокола пишется заявление о привлечении 
к административной ответственности в суд, которое дублирует содержание 
протокола и является скорее сопроводительным документом для протоко-
ла. Законодательство предусматривает требование надлежащего извеще-
ния лицензиата об инициации судопроизводства, в связи с чем ему обяза-
тельно должна быть вручена копия заявления (ст. 204 Арбитражного про-
цессуального кодекса Российской Федерации). 

Дела о нарушении лицензионных требований и условий рассматри-
вают арбитражные суды. Стоит отметить, что с момента направления ма-
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териалов в суд проходит примерно месяц до рассмотрения дела по сущест-
ву. Как правило, судебное разбирательство проходит в течение одного за-
седания, после чего судья выносит решение. 

Если лицензиат признан виновным, в его обязанности, помимо опла-
ты штрафа, входит представление в Росздравнадзор доказательств исправ-
ления выявленных правонарушений, которые оформляются в виде Акта об 
устранении выявленных нарушений, где подробно излагается устранение с 
приложением доказательной базы. Целью этой процедуры является уве-
домление надзорного органа об устранении как таковой угрозы жизни и 
здоровью граждан вследствие несоблюдения лицензионных требований и 
условий. Отсутствие сведений об устранении нарушений является основа-
нием для проведения новой проверки. 

В законодательстве отсутствует прямая обязанность лицензиата уст-
ранить нарушения после привлечения к административной ответственно-
сти. То есть лицензиат несет ответственность за совершение нарушений, 
но он не обязан их устранять. Требование об устранении содержится в ре-
золютивной части акта проверки, однако законодательно это требование не 
подкреплено. Таким образом, в целях проведения надлежащего контроля 
факт неустранения нарушений считается информацией об осуществлении 
организацией деятельности, угрожающей жизни и здоровью граждан, 
вследствие сведений о неустранении нарушений, что влечет инициирова-
ние новой внеплановой проверки. 

 
4.4. Формы актов проверки соблюдения лицензиатом лицензионных 

требований и условий 
 

Формы актов проверки утверждены приказом Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения и социального развития от 
10.10.2005 г. № 2217-Пр/05 (см. прил. 5.3). 

 
4.5. Нарушение лицензионных требований и условий 

 
Кодекс об административных правонарушениях предусматривает 

нарушения в сфере лицензируемой деятельности прежде всего ст. 14.1, а 
именно третьей и четвертой частями этой статьи – «осуществление пред-
принимательской деятельности с нарушением» и соответственно «с гру-
бым нарушением условий, предусмотренных специальным разрешением 
(лицензией)». 

Руководитель аптеки является согласно Кодексу об административ-
ных правонарушениях должностным лицом. Согласно ст. 2.4 КоАП РФ 
«административной ответственности подлежит должностное лицо в случае 
совершения им административного правонарушения в связи с неисполне-
нием либо ненадлежащим исполнением своих служебных обязанностей. 
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Совершившие административные правонарушения в связи с выполнением 
организационно-распорядительных или административно-хозяйственных 
функций руководители и другие работники иных организаций, а также ли-
ца, осуществляющие предпринимательскую деятельность без образования 
юридического лица, несут административную ответственность как долж-
ностные лица, если законом не установлено иное». 

Так, если за простые нарушения, предусмотренные частью третьей 
ст. 14.1 КоАП РФ, регламентирующей нарушение лицензионных требова-
ний и условий, для должностных лиц предусмотрен штраф от тридцати до 
сорока минимальных размеров оплаты труда; то за осуществление пред-
принимательской деятельности с грубым нарушением условий, преду-
смотренных специальным разрешением (лицензией), – от сорока до пяти-
десяти минимальных размеров оплаты труда.  

Грубыми нарушениями являются: 
1) нарушения в сфере документации, касающейся прав на недвижимость и 

оборудование организации; 
2) несоблюдение требований оптовой торговли (ст. 29 Федерального зако-

на от 22.06.1998 г. № 86-ФЗ «О лекарственных средствах»); 
3) несоблюдение требований розничной торговли (ст. 32 Федерального за-

кона «О лекарственных средствах»); 
4) несоблюдение правил изготовления лекарственных средств (ст. 17 Фе-

дерального закона «О лекарственных средствах»), требований к кон-
тролю качества лекарственных средств, изготовленных в аптечных уч-
реждениях; 

5) несоблюдение требований о запрещении продажи лекарственных 
средств, пришедших в негодность, лекарственных средств с истекшим 
сроком годности, фальсифицированных лекарственных средств и ле-
карственных средств, являющихся незаконными копиями лекарствен-
ных средств, зарегистрированных в Российской Федерации, а также об 
уничтожении таких лекарственных средств в соответствии со ст. 31 Фе-
дерального закона «О лекарственных средствах». 

Следует упомянуть возможную санкцию за совершение грубых на-
рушений, самая строгая – административное приостановление деятельно-
сти на срок до 90 суток. 

Подобная санкция, как наиболее сильная, может назначаться судом, 
как правило, на основании фактов, доказывающих неспособность соблю-
дения лицензиатом лицензионных требований и условий. Например, коли-
чество хранящихся термолабильных лекарственных средств значительно 
превышает количество холодильных установок, а на приобретение новых у 
лицензиата не хватает средств. Поэтому обеспечить соответствующий тре-
бованиям законодательства порядок осуществления фармацевтической 
деятельности лицензиат не способен. В связи с этим административное 
приостановление деятельности даст лицензиату время, без нового наруше-
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ния законодательства, создать должные условия для работы организации, 
после чего деятельность в судебном порядке будет восстановлена. 

Оптимизация приостановки/аннулирования лицензии является важ-
ной в условиях роста аптечного рынка и, как следствие, появления много-
численных нарушителей законодательства. 

 
5. ПРИЛОЖЕНИЯ 

 
5.1. Перечень документов, прилагаемых к заявлению  

соискателя лицензии/лицензиата 
 

1. Копии учредительных документов (устав и учредительный дого-
вор со всеми изменениями и дополнениями, зарегистрированными в уста-
новленном действующим законодательством порядке). 

2. Копия свидетельства о внесения записи в Единый государствен-
ный реестр юридических лиц или индивидуальных предпринимателей. 

3. Копия свидетельства о постановке соискателя лицензии на учет в 
налоговом органе. Копия уведомления о постановке соискателя лицензии 
на учет в налоговом органе по месту нахождения территориально-
обособленного подразделения. 

4. Копия платежного поручения с оригинальной отметкой банка о 
принятии к исполнению (в размере 300 рублей) за рассмотрение заявления 
о предоставлении лицензии.   

5. Копия платежного поручения с оригинальной отметкой банка о 
принятии к исполнению (в размере 1000 рублей) за предоставление бланка 
лицензии (представляется после получения соискателем лицензии уведом-
ления о принятии лицензирующим органом решения о выдаче лицензии). 

6. Копию санитарно-эпидемиологического заключения о соответст-
вии санитарным правилам помещений, используемых для осуществления 
фармацевтической деятельности. 

7. Копии документов, подтверждающих получение работниками со-
искателя лицензии высшего или среднего фармацевтического образования 
(дипломы); сертификатов специалистов. 

8. Документы, подтверждающие наличие у соискателя лицензии 
(лицензиата) принадлежащих ему на праве собственности или на ином за-
конном основании соответствующих помещений (в виде копий докумен-
тов, подтверждающих право пользования помещениями, в которых будет 
осуществляться лицензируемая деятельность). 

9. Характеристика объекта лицензирования и план-схема аптечной 
организации с указанием назначения помещений (прил. 1). 

10.  Заключение ГПН России. 
11.  Доверенность на лицо, представляющее документы на лицензиро-

вание. 
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Документы, представленные для получения лицензии, принимаются 
по описи, копию которой с указанием даты их приема лицензирующий ор-
ган направляет (вручает) соискателю лицензии. 

Копии документов, не заверенные нотариально, представляются с 
предъявлением оригиналов. 

За предоставление недостоверных или искаженных сведений соис-
катель лицензии/лицензиат несет ответственность в соответствии с зако-
нодательством Российской Федерации. 
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5.2. Бланки документов, прилагаемых к заявлению соискателя 
лицензии/лицензиата 

 
5.2.1. Опись документов  

 
Опись документов 

Настоящим удостоверяется, что _______________________________,  
         ФИО 

представитель соискателя  лицензии (лицензиата)______________________  
             наименование 
представил, а лицензирующий орган_________________________________  
                                                                       наименование лицензирующего органа 
принял от соискателя лицензии (лицензиата)   «___»________ 200__г. за 
№____________________________ нижеследующие документы для пре-
доставления лицензии на фармацевтическую деятельность, на право рабо-
ты на обособленном подразделении, на снятие ограничений на вид дея-
тельности (нужное подчеркнуть). 
№ 
п/п 

Наименование документа 
Кол-во лис-

тов 

Дополни-
тельно 

представ-
лено 

1. Заявление    
2. *Копии учредительных документов: 

– Устав, (для ПБОЮЛ – паспорт); 
– изменения и дополнения к Уставу; 
– учредительный договор (решение); 
– изменения и дополнения в учредительный 
договор (решение) 

  

3. *Копия свидетельства о внесении записи в Еди-
ный государственный реестр юридических лиц 
или индивидуальных предпринимателей 

  

4. *Копия свидетельства о постановке соискателя 
лицензии/лицензиата на учет в налоговом органе. 
*Копия уведомления о постановке соискателя 
лицензии на учет в налоговом органе по месту 
нахождения территориально-обособленного под-
разделения 

  

5. Копия платежного поручения с оригинальной 
отметкой банка о принятии к исполнению пла-
тежа (государственной пошлины в размере 300 
рублей) за рассмотрение заявления о предос-
тавлении лицензии   

  

6. *Копия санитарно-эпидемиологического за-
ключения о соответствии санитарным прави-
лам помещений для осуществления лицензи-
руемого вида деятельности 

  

7. *Копии документов, подтверждающих получе-
ние работниками соискателя лицензии высшего 
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или среднего фармацевтического образования 
(дипломы) и сертификатов специалистов  

8. *Копии документов, подтверждающих наличие 
у соискателя лицензии (лицензиата) принадле-
жащих ему на праве собственности или на 
ином законном основании соответствующих 
помещений 

  

9. Документы, подтверждающие оснащение пред-
приятия оборудованием, техническими средст-
вами и приборами, необходимыми для осуще-
ствления лицензируемой деятельности: 
– характеристика объекта лицензирования и 
план-схема аптечной организации с указанием 
назначения помещений 

  

10. *Копия документа, свидетельствующего о на-
личии у соискателя лицензии возможности вы-
полнения лицензионных требований и условий: 
– заключение о соответствии объекта противо-
пожарным нормам и правилам 

  

11. Доверенность на лицо, представляющее доку-
менты на лицензирование   

  

* Копии документов, не заверенные нотариально, предоставляются с предъявлением оригинала. 
 

Документы сдал:________________  Документы принял:_____________
________________________________  _______________________________ 

ФИО, должность, подпись                 ФИО, должность, подпись 
      М.П. 
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5.2.2. Заявление в Федеральную службу по надзору в сфере 
здравоохранения и социального развития 

 

Регистрационный номер: ____________________    
от__________________________ 
                                             (заполняется лицензирующим органом) 
 

 
  

В ФЕДЕРАЛЬНУЮ СЛУЖБУ 
ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ  

ЗДРАВООХРАНЕНИЯ И СОЦИАЛЬ-
НОГО РАЗВИТИЯ 

 
ЗАЯВЛЕНИЕ  

(для юридического лица или индивидуального предпринимателя) 
 
________*О предоставлении лицензии на фармацевтическую деятельность 
(первичное лицензирование) 
________*На обособленное подразделение, лицензия № ___________, предос- 

         регистрационный 
тавленная ______________________________ срок действия с _____ по ______ 

(наименование лицензирующего органа) 
_________*На снятие ограничений на вид деятельности по лицензии 
№______________, предоставленной ____________________________________ 
    регистрационный    (наименование лицензирующего органа) 
срок действия с________ по ____________ 
 

Заявитель 
 

1. Организационно-правовая форма и полное наименова-
ние юридического лица;  
ФИО, паспортные данные индивидуального предпри-
нимателя  
 

 
 

2. Сокращенное наименование*  
 

3. Фирменное наименование*  
4. Место нахождения юридического лица; 

Место жительства индивидуального предпринимателя  
(с указанием почтового индекса) 

 
 

5. Почтовый адрес лицензиата/соискателя лицензии (с 
указанием почтового индекса) 

 

Вид обособленного 
объекта 

Адреса мест осуществления деятель-
ности с указанием почтового индекса) 

Виды работ, осуществляемые на 
объекте 

6. 

__*Аптека 
 
 
 

 ______*розничная торговля ле-
карственными средствами с пра-
вом работы с сильнодействую-
щими и ядовитыми веществами 
списков ПККН 
______*розничная торговля ле-
карственными средствами без 
права работы с сильнодейст-
вующими и ядовитыми вещест-
вами списков ПККН 
______*с правом изготовления 
лекарственных средств 
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__*Аптечный пункт 
 

 ______*розничная торговля ле-
карственными средствами 
с правом изготовления лекарст-
венных средств 
______*розничная торговля ле-
карственными средствами 
без  права изготовления лекар-
ственных средств 
 

__*Аптека ЛПУ 
 

 ______* с правом изготовления 
лекарственных средств, с пра-
вом работы с сильнодействую-
щими и ядовитыми веществами 
списков ПККН 
______*с правом изготовления 
лекарственных средств, без пра-
ва работы с сильнодействую-
щими и ядовитыми веществами 
списков ПККН 
______*без права изготовления 
лекарственных средств, с пра-
вом работы с сильнодействую-
щими и ядовитыми веществами 
списков ПККН 
______*без права изготовления 
лекарственных средств, без пра-
ва работы с сильнодействую-
щими и ядовитыми веществами 
списков ПККН 
 

__*Аптечный киоск 
__*Аптечный мага-
зин 
 

 ___розничная торговля лекарст-
венными средствами 
 

 *Аптечный склад 
 

 ______*оптовая торговля лекар-
ственными средствами с правом 
работы с сильнодействующими 
и ядовитыми веществами спи-
сков ПККН 
______*оптовая торговля лекар-
ственными средствами без пра-
ва работы с сильнодействую-
щими и ядовитыми веществами 
списков ПККН 
 

7. ОГРН  
8. Данные документа, подтверждающего факт внесе-

ния сведений о юридическом лице или индивиду-
альном предпринимателе в Единый государствен-
ный реестр 

Выдан 
________________________________ 
(орган, выдавший документ) 
Дата выдачи _________________ 
Бланк: серия ___________ № _____________ 

9. ИНН  
10. Наименование, код подразделения, адрес налого-

вой инспекции  
(с указанием почтового индекса) 

Код подразделения____________________ 
Адрес налоговой инспекции____________ 
____________________________________ 
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11. Данные документа о постановке соискателя лицен-
зии на учет в налоговом органе 
 

Выдан 
_________________________________ 
(орган, выдавший документ) 
Дата выдачи _________________________ 
Бланк: серия ___________ № ___________ 

12. Контактный телефон, факс  
13. Адрес электронной почты  

*нужное указать 
 
в лице __________________________________________________________, 

ФИО,  должность руководителя юридического лица или индивидуального предпринимателя 

действующего на основании _____________________, просит предоставить 
    (документ, подтверждающий полномочия) 
лицензию на осуществление фармацевтической деятельности, на право ра-
боты на обособленном подразделении, на снятие ограничений на вид дея-
тельности (нужное подчеркнуть). 
 

Достоверность представленных документов подтверждаю. Обязуюсь 
в случае преобразования, изменения наименования или адреса (адресов) 
места осуществления лицензируемого вида деятельности не позднее чем 
через 15 дней  подать заявление о переоформлении лицензии. 
 
 
 
«_____» _________ 200_ г.         Руководитель  

    организации-заявителя _________________  

          ФИО, подпись  
     М. П.       

    
Отметка Федеральной службы Российской Федерации по контролю за оборотом наркотиков о со-

блюдении требований по технической укрепленности и оснащению средствами охранной сигнализации 
объектов и помещений, используемых для осуществления фармацевтической деятельности с правом ра-
боты с сильнодействующими и ядовитыми веществами списков ПККН 

  
 

 
 
 



5.2.3. Характеристика объекта лицензирования 
ЗАЯВИТЕЛЬ  ___________________________________________________________ 
     (наименование юридического лица) 
АДРЕС ________________________________________________________________ 
    (индекс,  адрес объекта) 
Принадлежность площади ________________________________________________________ 
      (собственная или арендованная и др.) 
Арендодатель ___________________________________________________________________ 
 
Характеристика здания __________________________________________________________ 
            (этаж, наличие отдельного входа) 
 

Помещения аптечного склада 
Помещения для хранения ЛС 

При особом температурном ре-
жиме 

Описание 

П
ри
ем
но

-
ра
сп
ак
ов
оч
на
я 

Э
кс
пе
ди
ци
я 

пр
и 
ко
мн

ат
но
й 

те
мп

ер
ат
ур
е 

t (2–8 грС) t (12–15 грС) 

С
пи
ск
а 
П
К
К
Н

 

О
гн
е-

 и
 в
зр
ы
во

-
оп
ас
ны

х 

Л
ек

. р
ас
т.

  с
ы

-
рь
я 

И
ны

х 
гр
уп
п 

К
аб
ин
ет

 за
ве
ду
ю

-
щ
ег
о 

А
дм

ин
ис
тр
ат
ив
но

-
бы

то
вы

е 
и 
пр
оч
ие

 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 
Расположение в 
здании* 

           

Площадь            
Освещение            
Отопление            
Пол**            
Стены**            
Потолки**            
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Холодильная 
камера/ Конди-
ционер*** 

           

Шкафы            
Стеллажи            
Поддоны            
Термометры/ 
Гигрометры 

           

Средства малой 
механизации 

           

Соблюдение со-
хранности 

           

 

ФИО руководителя объекта ______________________________________________________ 
Телефон ____________________________ телефакс __________________________________ 
Занимаемая площадь: общая _____________________________________________________ 
В том числе: полезная складская __________________________________________________ 
Численность работников (общая): _________________________________________________ 
В том числе сертифицированных провизоров ________________ фармацевтов ___________ 
   
  МП 
 
ФИО и подпись руководителя 
 
*указать этаж № комнаты согласно плану БТИ, действующего на момент представления документов 
**указать отделочный материал 
***указать конкретную марку холодильного оборудования и температуру при его эксплуатации 
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5.2.4. Характеристика объекта лицензирования 
        

Помещения аптечного учреждения/предприятия 

ПРОИЗВОДСТВЕННЫЕ  ПОМЕЩЕНИЯ  

Описание Торго-
вый зал 

Для 
хра-
нения 
лекар-
ствен-
ных 
средств 

Для 
хра-
нения 
иных 
групп 

Для хранения 
препаратов 
Списка 
ПККН 

Асси-
стент-
ская 

Дистилля-
ционная  

Асеп-
тиче-
ская  

Сте-
рили-
заци-
онная 

Моеч-
ная  Другие 

Админи-
стратив-
но-

бытовые 
и прочие 

(в т. ч. 
кабинет 
заве-

дующего) 
  1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 
Расположение в 
здании 

           

Площадь*            
Освещение            
Отопление            
Канализация            
Водоснабжение            
Вентиляция            
Пол**            
Стены**            
Потолки**            
Холодильное 
оборудова-
ние*** 

           

Шкафы            
Стеллажи            
Поддоны            
Термометры/ 
Гигрометры 
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Средства малой 
механизации 

           

Соблюдение 
сохранности 

           

 

ФИО руководителя объекта ______________________________________________________ 
Телефон ____________________________ телефакс __________________________________ 
Занимаемая площадь: общая _____________________________________________________ 
Численность работников (общая): _________________________________________________ 
В том числе сертифицированных провизоров ________________ фармацевтов ___________ 
   
  МП 
ФИО и подпись руководителя 
 
*указать этаж, № комнаты согласно плану БТИ, действующего на момент представления документов 
**указать отделочный материал 
***указать конкретную марку холодильного оборудования и температуру при его эксплуатации 
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5.2.5. Справка о кадровом обеспечении 
 
Регистрационный номер № _______ 
От «____»_____________200____ г. 

 
СПРАВКА  

О КАДРОВОМ ОБЕСПЕЧЕНИИ 
 

Наименование учреждения: ________________________________________ 
 
№ 
п/
п 

Ф.И.О. Данные по ди-
плому:  

дата выдачи, 
специаль-

ность, квали-
фикация 

Занима-
емая долж-

ность 

Данные по 
сертифика-
ту: дата 
выдачи, 
специаль-
ность 

Стаж работы 
на фармацев-
тической 
должности 

1. 2. 3. 4. 5. 6. 
      

      

      

      

      

      

      

 
Подпись руководителя _______________________________ М.П. 
      
    «______»________________200____ года. 
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5.2.6. Заявление в центр лицензирования 
 
                                                
Регистрационный  №_____                                             Название органа 
от «____»____________200__г.                                    по лицензированию 

 
 

З А Я В Л Е Н И Е 
на проведение проверки возможности выполнения  соискателем  
лицензии (лицензиатом) фармацевтической деятельности 

 
Заявитель   _____________________________________________________ 
    (наименование  и организационно-правовая форма юридического лица. ФИО ИП, паспортные данные)  
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
Юридический адрес______________________________________________ 
Место жительства         ___________________________________________ 
                                                          (для индивидуального предпринимателя) 
________________________________________________________________ 
Почтовый  адрес  ________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
Телефон_________________________________________________________ 

(код города / области, № тел. рабочий, домашний, факс) 
Реквизиты государственной регистрации___________________________ 
________________________________________________________________ 
                                (данные свидетельства о регистрации: №, дата выдачи, выдавший орган) 
Наименование банка и номер расчетного счета _____________________ 
________________________________________________________________ 
в лице __________________________________________________________ 
Прошу провести  проверку объекта(объектов) осуществления фармацевти-
ческой деятельности. 
№ 
п/п 

Место нахождения территориально обособленных объектов 

1.  
2.  
3.  
4.  
5.  

Справочно: при наличии более 5-ти объектов составляется приложение к заявлению. 
Заявитель обязуется обеспечить условия для проведения проверки. 
Заявитель гарантирует оплату расходов, связанных с процедурой проведения  провер-
ки. К заявлению прилагаются документы согласно описи. 
Достоверность представленных документов подтверждаю. 
Заявитель     ______________    ______________   _______________________ 

(должность)         (подпись)          (фамилия, имя, отчество) 
М.П. 
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5.2.7. Заключение 
эксперта (группы экспертов) по результатам  

проверки возможности выполнения соискателем лицензии  
(лицензиатом) фармацевтической деятельности 

Заключение 
эксперта (группы экспертов) по результатам проверки возможности выполнения 

соискателем лицензии (лицензиатом) фармацевтической деятельности 
 
Комиссия в составе______________________________________________________ 
_______________________________________________________________________
_______________________________________________________________________
_______________________________________________________________________ 
осуществила проверку____________________________________________________ 
_______________________________________________________________________ 
по адресу ______________________________________________________________ 
_______________________________________________________________________ 

 
1. Сведения об учреждении 

 
Полное название учреждения______________________________________________ 
_______________________________________________________________________
_______________________________________________________________________ 
Юридический адрес______________________________________________________ 
_______________________________________________________________________
Свидетельство о регистрации______________________________________________ 
_______________________________________________________________________
Ф. И. О. директора_______________________________________________________ 
Наличие лицензии на вид деятельности_____________________________________ 

 
2. Общая часть 

 
Арендуемая площадь (общая) _____________________________________________ 
Площадь: производственных помещений___________________________________ 
Помещение хранения медикаментов (кв. м)_________________________________ 
Помещение приемки, распаковки (кв. м)____________________________________ 

         Административные помещения (кв. м)_____________________________________ 
        в т. ч. комната персонала (кв. м)___________________________________________ 
                    кабинет заведующей (кв. м)_________________________________________ 

Оформление  вывески  в соответствии с требованиями стандарта ______________ 
______________________________________________________________________ 
Оформление уголка потребителя__________________________________________ 
 

3. Описание 
(аптечный пункт, аптека готовых лекарственных форм, аптечный киоск) 

 
Учреждение  расположено________________________________________________ 
_______________________________________________________________________ 
Техническая укреплённость_______________________________________________ 
_______________________________________________________________________ 
(в т. ч. для сильнодействующих и ядовитых согласно сп. ПККН)________________ 
_______________________________________________________________________ 
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3.1. Наличие изолированного блока помещений______________________________ 
_______________________________________________________________________ 
Площадь________________________________________________________________ 
Стены__________________________________________________________________ 
Пол____________________________________________________________________ 
Потолок________________________________________________________________ 
Освещение_____________________________________________________________ 
Окна___________________________________________________________________ 
Оборудование (наличие стеллажей, поддонов, шкафов для хранения)____________ 
_______________________________________________________________________ 
_______________________________________________________________________ 
 
3.1.1. Условия для хранения термолабильных препаратов_______________________ 

  _____________________________________________________________________ 
3.1.2. Условия для хранения легковоспламеняющихся веществ (наличие металличе-
ских шкафов)____________________________________________________________ 
________________________________________________________________________ 
3.1.3. Условия для хранения лекарственного растительного сырья_______________ 
________________________________________________________________________ 
3.1.4. Наличие условий для хранения препаратов сп. «А» и «Б»__________________ 
 
 
3.2. Наличие системы для поддержания постоянной температуры хранения (цен-
трализованное отопление, газовое или электрическое отопление)________________ 
________________________________________________________________________
________________________________________________________________________ 
3.3. Необходимость в косметическом или капитальном ремонте_________________ 
________________________________________________________________________ 
3.4. Заключение о соответствии лицензионным требованиям и условиям 
________________________________________________________________________
________________________________________________________________________ 
3.5. Заключение о наличии условий хранения препаратов, включённых в списки 
ПККН 
________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________
________________________________________________________________________ 
 

4. Санитарное состояние 
 

Наличие: канализации____________________________________________________ 
             водоснабжения____________________________________________________ 
Санитарное состояние помещений__________________________________________ 
________________________________________________________________________
________________________________________________________________________ 
Наличие спецодежды и условий ее хранения_________________________________ 
________________________________________________________________________ 
Наличие маркированного уборочного инвентаря, условия его хранения___________ 

________________________________________________________________________ 
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5. Организация хранения лекарственных средств 
 

Наличие термометров и гигрометров,  журнал учета показателей.________________ 
________________________________________________________________________ 
Затемнение окон, наличие вентиляции или кондиционеров._____________________ 
________________________________________________________________________ 
Соблюдение сроков клеймения измерительных приборов_______________________ 
________________________________________________________________________ 
 

6. Учетная документация 
 

Наличие учетной документации по приему и движению товарно-материальных 
ценностей в соответствии с «Инструкцией по учету товаров»: 

Журнал регистрации  актов________________________________________________ 
Журнал регистрации поступивших  товаров__________________________________ 
Журнал регистрации накладных по отпуску со склада _________________________ 
Подтверждение факта сертификации лекарственных средств____________________ 
________________________________________________________________________
________________________________________________________________________ 
Журнал учета препаратов с ограниченным  сроком годности____________________ 
________________________________________________________________________ 
Наличие справочной литературы, нормативной документации, регламентирующей 
фармацевтическую деятельность___________________________________________ 
_______________________________________________________________________ 
Организация работы с забракованной продукцией (источник получения информа-
ции). ___________________________________________________________________ 
  _______________________________________________________________________ 
Знание специалистами нормативной документации____________________________ 
________________________________________________________________________ 
        
                          7. Обеспечение качества лекарственных препаратов 
 
– наличие правил внутреннего трудового распорядка__________________________ 
– наличие приказа об уполномоченном по качеству____________________________ 
– наличие системы внутренних проверок_____________________________________ 
– наличие системы повышения профессионального образования_________________ 
________________________________________________________________________ 
 

8. Кадровое обеспечение 
 

 Количество специалистов_________________________________________________ 
 Наличие сертификатов у специалистов______________________________________ 
________________________________________________________________________ 
 Уровень квалификации___________________________________________________ 
________________________________________________________________________ 
 Заключение по соответствию занимаемых должностей________________________ 
___________________________________________________________
___________________________________________________________ 
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Наличие  функционально-должностных инструкций, ознакомление с ними сотруд-
ников  _______________________________________________________ 
________________________________________________________________________ 
 Наличие инструкций по технике безопасности_______________________________ 
________________________________________________________________________ 
Наличие санитарных книжек, периодичность медицинских осмотров ____________ 
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________ 
Наличие плана эвакуации_________________________________________________ 
 

 
ЗАМЕЧАНИЯ:_________________________________________________________ 
_______________________________________________________________________
_______________________________________________________________________
_______________________________________________________________________
_______________________________________________________________________
_______________________________________________________________________
_______________________________________________________________________
_______________________________________________________________________
_______________________________________________________________________ 
_______________________________________________________________________
_______________________________________________________________________
_______________________________________________________________________ 
_______________________________________________________________________
_______________________________________________________________________
_______________________________________________________________________ 
_______________________________________________________________________
_______________________________________________________________________
_______________________________________________________________________ 
 
Заключение: 
________________________________________________________________________
________________________________________________________________________
________________________________________________________________________
________________________________________________________________________
________________________________________________________________________
______________________________ 
 
Подписи членов комиссии ________________________________________________ 

____________________________________________________________________ 
 
 С предложениями и заключением ознакомлен:________________________________ 

 
«______»_____________200_ г. 
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5.3. Формы актов проверки соблюдения лицензиатом  
лицензионных требований и условий 

 
Федеральная служба 

по надзору в сфере здравоохранения и социального развития 
 

Акт 
проверки соблюдения лицензиатом лицензионных требований 

и условий при осуществлении деятельности, связанной  
с оборотом наркотических средств и психотропных веществ 

 
г. _________________     «___» _______ 200__ г. 

____ ч. ____ мин. 
 

Комиссией  Федеральной  службы  по надзору в сфере здравоохране-
ния и социального развития в составе 
________________________________________________________________
________________________________________________________________
________________________________________________________________
________________________________________, действующей на основании 
приказа Росздравнадзора от «___» _________ 200__ г. № _______________ 
в присутствии должностных лиц со стороны лицензиата________________ 
__________________________________________________________ 
была осуществлена проверка соблюдения лицензионных требований и ус-
ловий, установленных Постановлением Правительства Российской Феде-
рации от 21.06.2002 г. № 454 «О лицензировании деятельности, связанной 
с оборотом наркотических средств и психотропных веществ» 
________________________________________________________________, 

(организационно-правовая форма и полное наименование юридического лица) 
на объекте осуществления деятельности, расположенном по адресу: 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________. 
Местонахождение юридического лица: 
________________________________________________________________
________________________________________________________________ 
Телефон/факс: Директора _____________________ ответственного за хра-
нение и учет НС и ПВ _____________________________________________ 
Основной государственный регистрационный номер: __________________ 
ИНН юридического лица __________________________________________ 
ИФНС __________________________________________________________ 

(наименование, адрес, код) 
________________________________________________________________ 
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Наличие Уведомления из ИФНС (для обособленных структурных подраз-
делений) ________________________________________________________ 
Лицензия на вид деятельности ______________________________________ 
________________________________________________________________
________________________________________________________________ 
выдана __________________________________________________________ 

(лицензирующий орган) 
№ _______ от «__» _____ г. Срок действия лицензии до «__» _________ г. 
 
Заявленный перечень работ на обследуемом объекте 
 
разработка     хранение       распределение    
производство   перевозка      приобретение     
изготовление   отпуск         использование    
переработка    реализация     уничтожение      
 
Перечень объектов  и помещений, где  осуществляется  деятельность, 
связанная с оборотом  наркотических средств и психотропных веществ 
(Приложение № 1). 
 
Последнее обследование проведено: 
________________________________________________________________ 

(наименование контролирующей организации, дата) 
Какие предложения и замечания не выполнены _______________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
 
В процессе проверки соблюдения лицензионных требований и условий ус-
тановлено: 
 

I. Выполнение общих требований и условий при осуществлении 
деятельности, связанной с оборотом наркотических средств  

и психотропных веществ 
 
1. Наличие у лицензиата принадлежащих ему на праве собственности или 
на ином законном основании помещений, необходимых для осуществле-
ния лицензируемой деятельности, соответствующих санитарным, проти-
вопожарным нормам и правилам. 
1.1. Договор аренды/свидетельство о праве собственности ______________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
сроком с  «____» ______________ г. по «____» ______________ г. 
на помещение площадью __________________________________________ 
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1.2. Заключение государственной санитарно-эпидемиологической службы 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 

(№, дата выдачи, срок действия заключения) 
– санитарное состояние помещений _________________________________ 
– необходимость в капитальном или косметическом ремонте ____________ 
________________________________________________________________ 
1.3. Соблюдение противопожарных правил ___________________________ 
________________________________________________________________ 

(№, дата выдачи и наименование документа, выдавшая организация) 
2. Соблюдение требований по технической укрепленности и оснащению 
средствами охранной сигнализации объектов и помещений, используемых 
для осуществления лицензируемой деятельности. 
2.1. Наличие заключения органов по контролю за оборотом наркотических 
средств и психотропных веществ о соответствии установленным требова-
ниям объектов и помещений, где осуществляется деятельность, связанная с 
оборотом наркотических средств и психотропных веществ 
________________________________________________________________ 

(указать дату и №) 
________________________________________________________________ 

(перечислить помещения, на которые выдано заключение) 
2.2. Характеристика помещений (место расположения в здании, № комнат, 
площадь по плану БТИ, оснащенность) для хранения наркотических 
средств и психотропных веществ: 
– месячного запаса _______________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
– трех-пятидневного запаса: _______________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
– однодневного запаса: ____________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
3. Соблюдение требований, предусмотренных Правилами допуска лиц к 
работе с наркотическими средствами и психотропными веществами, ут-
вержденными Gостановлением Правительства Российской Федерации от 
6 августа 1998 г. № 892. 
3.1. Наличие справок из учреждений государственной или муниципальной 
системы здравоохранения об отсутствии у работников, имеющих в силу 
своих служебных обязанностей доступ к наркотическим средствам и пси-
хотропным веществам, заболеваний наркоманией, токсикоманией, хрони-
ческим алкоголизмом, а также об отсутствии среди них лиц, признанных в 
соответствии с законодательством Российской Федерации непригодными к 
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выполнению отдельных видов профессиональной деятельности и деятель-
ности, связанной с источником повышенной опасности 
________________________________________________________________ 

(указать количество сотрудников) 
3.2. Наличие заключения органов по контролю за оборотом наркотических 
средств и психотропных веществ об отсутствии у работников, имеющих в 
силу своих служебных обязанностей доступ к наркотическим средствам и 
психотропным веществам, непогашенной или неснятой судимости за пре-
ступление средней тяжести, тяжкое преступление или особо тяжкое пре-
ступление либо за преступление, связанное с незаконным оборотом нарко-
тических средств и психотропных веществ, в том числе совершенное вне 
пределов Российской Федерации, а также о том, что указанным работни-
кам не предъявлено обвинение в совершении преступлений, связанных с 
незаконным оборотом наркотических средств и психотропных веществ 
________________________________________________________________ 

(указать количество сотрудников) 
3.3. Наличие приказа руководителя организации о допуске сотрудников к 
работе с наркотическими средствами и психотропными веществами 
________________________________________________________________
________________________________________________________________ 

(указать дату и №, количество допущенных сотрудников) 
4. Наличие в штате работников (провизоров, фармацевтов, врачей, средне-
го медицинского персонала, научных сотрудников, инженерно-
технических работников и др.), имеющих высшее, среднее специальное, 
дополнительное образование и (или) специальную подготовку в сфере ли-
цензируемой деятельности, соответствующие требованиям и характеру 
выполняемой работы. 
4.1. Дипломы и сертификаты специалистов: 
Провизоры ______________________________________________________ 
________________________________________________________________ 

(Ф. И. О., регистрационный № диплома, дата выдачи/ 
регистрационный № сертификата, дата выдачи, срок действия) 

________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
 

фармацевты _____________________________________________________ 
________________________________________________________________ 

(Ф. И. О., регистрационный № диплома, дата выдачи/ 
регистрационный № сертификата, дата выдачи, срок действия) 

________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
медицинские работники ___________________________________________ 
другие специалисты ______________________________________________ 
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4.2. Наличие у работников, допущенных к работе с наркотическими сред-
ствами и психотропными веществами, специальной подготовки в сфере 
лицензируемой деятельности 
________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
4.3. Наличие штатного расписания __________________________________ 
4.4. Оформление трудовых отношений со специалистами в соответствии с 
требованиями Трудового кодекса РФ _______________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
4.5. Правила внутреннего трудового распорядка _______________________ 

(наличие отметок об ознакомлении сотрудниками) 
4.6. Наличие функционально-должностных  инструкций (с отметкой об оз-
накомлении): 
на специалистов ___________ на вспомогательный персонал __________ 
5. Наличие у руководителя юридического лица профессиональной подго-
товки по лицензируемой деятельности и стажа работы не менее 2 лет в об-
ласти выполняемых лицензиатом работ из указанных в пункте 2 и настоя-
щего Положения. 
5.1. Общий стаж по специальности ____________ из них _______________ 
в области выполняемых работ ______________________________________ 
________________________________________________________________ 
6. Соблюдение требований, предусмотренных Правилами ведения и хра-
нения специальных журналов регистрации операций, связанных с оборо-
том наркотических средств и психотропных веществ, и Положением о 
предоставлении юридическими лицами отчетов о деятельности, связанной 
с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, утвержден-
ными Постановлением Правительства Российской Федерации от 28 июля 
2000 г. № 577, и правил учета наркотических средств и психотропных ве-
ществ. 
6.1. Наличие и оформление Журнала регистрации операций, связанных с 
оборотом наркотических средств и психотропных веществ, оформленного 
согласно Постановлению Правительства № 577 от 28.04.2000 г. «О порядке 
представления сведений о деятельности, связанной с оборотом наркотиче-
ских средств и психотропных веществ и регистрации операций, связанных 
с этой деятельностью» 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 

(указать наличие оригиналов или заверенных копий 
документов, отмеченных в журнале, подшитых в 

хронологическом порядке) 
________________________________________________________________ 
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6.2. Ответственный за ведение и хранение журнала регистрации опера-
ций_____________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 

(Ф. И. О., дата и № приказа) 
6.3. Ответственное лицо, на которое  возложен контроль за ведением и хра-
нением журнала регистрации операций ______________________________ 

(Ф. И. О., дата и № приказа) 
6.4. Соблюдение порядка представления отчетов о деятельности, связан-
ной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, перечень 
которых утвержден Постановлением Правительства Российской Федера-
ции от 30 июня 1998 г. № 681 «Об утверждении перечня наркотических 
средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю 
в Российской Федерации» и о запасах этих средств и веществ с указанием 
их количества (далее именуются – запасы) по состоянию на 31 декабря от-
четного года _____________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
6.5. Наличие сейфов для хранения учетной документации ______________ 
6.6. Приказ о назначении ответственного за хранение ключей, пломбира 
после опечатки ___________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
6.7. Проведение ежемесячных инвентаризаций наркотических средств и 
психотропных веществ с составлением баланса товарно-материальных 
ценностей: ______________________________________________________ 
________________________________________________________________ 

(указать периодичность проведения) 
6.8. Отразить результаты сверки книжного остатка и фактического наличия 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
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II. Выполнение дополнительных лицензионных требований  
и условий при осуществлении конкретных видов работ в рамках 

осуществления деятельности, связанной с оборотом 
наркотических средств и психотропных веществ (соблюдение 
правил и порядка разработки, переработки, производства, 

хранения, учета, изготовления, отпуска, реализации, 
распределения, приобретения, перевозки, уничтожения 

и использования наркотических средств  
и психотропных веществ) 

 

1. Разработка, переработка 
1.1. Наличие государственного заказа на разработку наркотических 
средств и психотропных веществ ___________________________________ 
________________________________________________________________ 

(указать основание) 
1.2. Указать перечень наркотических средств и психотропных веществ, 
разрешенных для разработки _______________________________________ 
1.3. Наличие плана распределения наркотических средств и психотропных 
веществ _________________________________________________________ 
1.4. Наличие у лицензиатов, разрабатывающих новые технологии произ-
водства, переработки и уничтожения наркотических средств и психотроп-
ных веществ, в том числе путем трансформации и ресинтеза, согласован-
ных с Министерством промышленности, науки и технологий Российской 
Федерации планов научно-исследовательских и опытно-конструкторских 
работ ___________________________________________________________ 
 

2. Производство, реализация 
2.1. Наличие заключения (или решения о выпуске) о соответствии органи-
зации производства требованиям Федерального закона № 86-ФЗ от 
22.06.1998 г. _____________________________________________________ 
2.2. Указать перечень разрешенных для производства (изготовления) нар-
котических средств и психотропных веществ _________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 

(указать дату выдачи и № регистрационного удостоверения, 
наличие ФС или ФСП, номер статьи) 

2.3. Виды производственных операций: 
– производство активных фармацевтических субстанций _______________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
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– производство/изготовление готовых лекарственных средств ___________ 
________________________________________________________________ 
– производство промежуточных или нерасфасованных лекарственных 
средств _________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
– фасовка и упаковка______________________________________________ 
– производство по контракту_______________________________________ 
________________________________________________________________ 
– другое _________________________________________________________ 
2.4. Инспектируемые производственные линии _______________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
2.5. Управление качеством _________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
2.6. Персонал_____________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
2.7. Помещения и оборудование ____________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
2.8. Документация ________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
2.9. Контроль качества ____________________________________________ 
________________________________________________________________ 
2.10. Производство и проведение анализов по контракту ________________ 
________________________________________________________________ 
2.11. Рекламация и отзыв продуктов с рынка __________________________ 
2.12. Самоинспекция ______________________________________________ 
________________________________________________________________ 
2.13. Конкретные разделы, связанные с производственными операциями: 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
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2.14. Наличие плана распределения наркотических средств и психотроп-
ных веществ _____________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
2.15. Соблюдение требований по использованию инструментов и оборудо-
вания, включенных в перечень инструментов и оборудования, находящих-
ся под специальным контролем и используемых для производства и изго-
товления наркотических средств, психотропных веществ, утвержденный 
Постановлением Правительства Российской Федерации от 22 марта 2001 г. 
№  221 __________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
 
3. Изготовление 
3.1. Наличие проверенных весо-измерительных приборов, используемых 
для изготовления, фасовки наркотических средств и психотропных лекар-
ственных средств: ________________________________________________ 
3.2. Соблюдение норм естественной убыли при изготовлении и фасовке 
наркотических средств, психотропных веществ _______________________ 
(согласно приказу Минздрава России № 284 от 20.07.2001 г. «Об утвер-
ждении норм естественной убыли лекарственных средств и изделий меди-
цинского назначения в аптечных организациях независимо от организаци-
онно-правовой формы и формы собственности). 
3.3. Соблюдение правил оформления лекарств, содержащих наркотические 
средства и психотропные вещества, изготовленных в аптеке 
 ________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 

(наличие предупредительных этикеток и др.) 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
3.4. Организация контроля качества лекарственных форм, содержащих 
наркотические средства и психотропные вещества, изготовленных в аптеке 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 

(приказ МЗ РФ № 214 от 16.07.1997) 
3.5. Соблюдение требований по использованию инструментов и оборудо-
вания, включенных в перечень инструментов и оборудования, находящих-
ся под специальным контролем и используемых для производства и изго-
товления наркотических средств, психотропных веществ, утвержденный 
Постановлением Правительства  Российской Федерации от 22 марта 2001 г. 
№ 221 __________________________________________________________ 
 

4. Отпуск 
4.1. Соблюдение требований приказа Минздрава России № 328 от 
23.08.1999 г. «О рациональном назначении лекарственных средств, прави-
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лах выписывания рецептов на них и порядке их отпуска аптечными учреж-
дениями» (приложение № 3 к приказу Минздрава России от 09.01.2001 г.): 
– соблюдение норм отпуска ________________________________________ 
– оформление требований _________________________________________ 
– оформление рецептов ____________________________________________ 
– наличие прикрепительных распоряжений от руководителя ЛПУ на боль-
ных и их регистрация _____________________________________________ 
 
5. Хранение 
5.1. Наличие приборов для регистрации параметров воздуха (термометров 
и психрометрических гигрометров), дата проверки органами метрологиче-
ского контроля; ведение журналов ежедневного учета показателей (темпе-
ратура и влажность на момент проверки)_____________________________ 
5.2. Соблюдение условий хранения лекарственных препаратов, в том числе 
обладающих огнеопасными и взрывоопасными свойствами _____________ 
________________________________________________________________ 

(в случае нарушения указать причину) 
5.3. Наличие в местах хранения наркотических средств и психотропных 
веществ таблицы ВР и ВС доз, а также таблиц противоядий при отравле-
нии ими _________________________________________________________ 
5.4. Соблюдение норматива запаса наркотических средств и психотропных 
веществ с учетом технической укрепленности помещений хранения 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
5.5. Соблюдение срока годности, организация контроля (журнал учета 
препаратов с ограниченными сроками годности или компьютерный учет с 
распечаткой на бумажном носителе) _________________________________ 
________________________________________________________________ 
5.6. Наличие препаратов с истекшим сроком годности _________________, 

(указать место их хранения) 
5.7. Наличие приказов о списании (с указанием обоснования): ___________ 
5.8. Наличие Договоров на уничтожение наркотических средств и психо-
тропных веществ с организациями, имеющими соответствующую лицен-
зию ____________________________________________________________ 
5.9. Организация контроля качества лекарственных препаратов, наличие 
сертификатов соответствия удостоверяющих качество лекарственных 
средств (указать выборочно) _______________________________________ 
________________________________________________________________ 
5.10. Соответствие серий лекарственных препаратов сериям сертификатов 
качества ________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
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6. Перевозка 
6.1. Договор на охрану и сопровождение груза ________________________ 
6.2. Отметка (справка) о согласовании маршрута перевозки _____________ 
6.3. Наличие приказа о перевозке наркотических средств _______________ 
6.4. Наличие инструкции, утверждающей порядок перевозки наркотиче-
ских средств _____________________________________________________ 
6.5. Наличие транспортных средств, используемых для перевозки наркоти-
ческих средств и психотропных веществ _____________________________ 
 
7. Уничтожение 
7.1. Наличие инструкции, утверждающей порядок уничтожения наркоти-
ческих средств и психотропных веществ _____________________________ 
7.2. Наличие приказа о создании комиссии по уничтожению наркотических 
средств _________________________________________________________ 
 
8. Использование 
8.1. Использование наркотических средств и психотропных веществ в на-
учных, учебных целях и экспертной работе. 
8.1.1. Список лиц, проводящих эти работы ___________________________ 
8.1.2. Количества используемых наркотических средств и психотропных 
веществ_________________________________________________________ 

(указать наличие основания и обоснования их использования) 
8.1.3. Наличие инструкции, определяющей порядок работы с наркотиче-
скими средствами и психотропными веществами (включая порядок ис-
пользования их остатков) __________________________________________ 
8.1.4. Организация учета наркотических средств и психотропных веществ в 
научно-исследовательских институтах, лабораториях и учебных заведениях 
________________________________________________________________ 

(перечислить формы учетных документов) 
8.1.5. Приказ о назначении ответственного за учет и хранение наркотиче-
ских средств и психотропных веществ _______________________________ 
 
8.2. Использование наркотических средств и психотропных веществ в ме-
дицинских целях. 
8.2.1. Порядок учета использованных ампул из-под наркотических средств 
и психотропных веществ: 
– наличие приказа о комиссии по уничтожению использованных ампул ___ 
________________________________________________________________ 
– наличие и оформление актов на уничтожение использованных ампул ___ 
________________________________________________________________ 
– наличие инструкции о порядке уничтожения использованных ампул ____ 
________________________________________________________________ 
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8.2.2. Порядок учета специальных рецептурных бланков: 
– наличие приказа о назначении  ответственного лица  за получение, хра-
нение, учет и отпуск специальных рецептурных бланков _______________ 
________________________________________________________________ 
– наличие комиссии по приемке специальных рецептурных бланков ______ 
________________________________________________________________ 
– соблюдение условий хранения специальных рецептурных бланков _____ 
________________________________________________________________ 
– наличие журнала по учету специальных рецептурных бланков _________ 
________________________________________________________________ 
– соблюдение нормативов запаса специальных рецептурных бланков _____ 
________________________________________________________________ 
– порядок выдачи специальных рецептурных бланков лечащим врачам 
________________________________________________________________ 

(указать в соответствии с каким документом) 
 
9. Реализация, приобретение 
9.1. Наличие договоров, контрактов на закупку продукции 
________________________________________________________________ 

(указать наличие лицензии у поставщика  на деятельность, связанную 
________________________________________________________________ 

с оборотом наркотических средств и псих. веществ) 
9.2. Наличие договоров на поставку продукции потребителям  
________________________________________________________________ 

(указать наличие лицензии у покупателя на деятельность, 
связанную с оборотом наркотических средств) 

9.3. Номенклатура и ассортимент наркотических средств и психотропных 
веществ _________________________________________________________ 

(указать основной перечень и количество 
________________________________________________________________ 

используемых веществ) 
 

III. В результате проверки выявлены следующие нарушения 
лицензионных требований и условий, выполнение которых 

обязательно при осуществлении деятельности 
 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
1. ______________________________________________________________ 
2. ______________________________________________________________ 
3. ______________________________________________________________ 
4. ______________________________________________________________ 
5. ______________________________________________________________, 
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а также определены лица, на которых возлагается ответственность за со-
вершение этих нарушений: 
1. ______________________________________________________________ 
2. ______________________________________________________________ 
3. ______________________________________________________________ 
 

VI. Выводы 
 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
 
При проведении проверки присутствовали, с актом ознакомле-
ны/отказались от ознакомления с актом проверки: 
В качестве уполномоченного представителя  

_________________________________________________ 
(Должность, Ф. И. О.) 

_______________________ 
                          (подпись) 
 
А также со  стороны ______________________________________________: 
                         _________________________________________ 
                                    (Должность, Ф. И. О.) 
                                                __________________ 
                                                     (подпись) 
                         _________________________________________ 
                                    (Должность, Ф. И. О.) 
                                                __________________ 
                                                     (подпись) 
                         _________________________________________ 
                                    (Должность, Ф. И. О.) 
                                                __________________ 
                                                     (подпись) 
 
Проверка соблюдения лицензионных требований и условий осуществлена: 
                         _________________________________________ 
                                     (Должность, Ф. И. О.) 
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                                                __________________ 
                                                    (подпись) 
                         _________________________________________ 
                                     (Должность, Ф. И. О.) 
                                                __________________ 
                                                    (подпись) 
                         _________________________________________ 
                                     (Должность, Ф. И. О.) 
                                                __________________ 
                                                    (подпись) 
 
Акт составлен в двух экземплярах, один вручен представителю 
___________________, другой приобщен к делу №____________________ 
от «____»_____________ 200__ г. 
 
По результатам проверки составлен протокол об административном пра-
вонарушении от __________________ № ________________, даны предпи-
сания об устранении выявленных нарушений. 
В журнале учета мероприятий по контролю __________________________ 
об указанной проверке сделана запись № ___________ от _______________ 
/журнал учета мероприятий по контролю _____________________________ 
отсутствует/журнал учета мероприятий по контролю __________________ 
оформлен с нарушениями/без нарушений требований, предусмотренных 
Федеральным законом от 8 августа 2001 года № 134-ФЗ «О защите прав 
юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при проведении 
государственного контроля (надзора)». 
 
Акт составлен: г. _________________    «____»_________ 200__ г. 
 
                                                 ____ ч. ____ мин. 
 

Приложение: 
 
1. ______________________________________________________________ 
2. ______________________________________________________________ 
3. ______________________________________________________________ 
4. ______________________________________________________________ 
5. ______________________________________________________________ 
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Приложение № 1 
 

№ 
п/п 

Объекты и по-
мещения, где 
осуществляется 
деятельность, 
связанная с обо-
ротом наркотиче-
ских средств и 
психотропных 

веществ 

Адреса мест 
осуществления 
деятельности 

Виды деятельности, осущест-
вляемые на объекте/ в поме-
щении (разработка, производ-
ство, изготовление, перера-
ботка, хранение, перевозка, 
отпуск, реализация, распре-
деление, приобретение, ис-
пользование, уничтожение) 

1.     
2.     
3.     
4.     
5.     
6.     
7.     
8.     
9.     
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5.4. Тестовые задания для самоподготовки  
 

1. Найдите ошибку. 
К основным нормативно-правовым документам, регламентирующим 

процедуру госконтроля и надзора, относятся: 
а) Федеральный закон от 08.08.2001 г. № 128-ФЗ «О лицензировании от-
дельных видов деятельности»; 
б) Федеральный закон от 22.06.1998 г. № 86-ФЗ «О лекарственных средст-
вах»; 
в) Федеральный закон от 22.08.2004 г. № 122-ФЗ «О внесении изменения в 
законодательные акты Российской Федерации…»; 
г) Постановление Правительства РФ от 01.07.2002 г. № 416 «Об утвержде-
нии положения о лицензировании фармацевтической деятельности». 
 

2. Найдите ошибку. 
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социаль-

ного развития осуществляет лицензирование: 
а) медицинской деятельности; 
б) фармацевтической деятельности; 
в) производства лекарственных средств; 
г) производства медицинской техники; 
д) производства БАДов. 
 

3. Найдите ошибку. 
При лицензировании фармацевтической деятельности используется 

следующая номенклатура объектов: 
а) аптечный супермаркет; 
б) аптека; 
в) аптечный пункт; 
г) аптечный киоск; 
д) аптечный магазин. 
 

4. Найдите ошибку. 
Работники аптечного учреждения, занятые непосредственно изго-

товлением, хранением, отпуском и продажей лекарственных средств, 
должны иметь: 
а) высшее или среднее фармацевтическое образование; 
б) сертификат специалиста; 
в) высшее экономическое образование. 
 

5. Выберите правильные ответы. 
Документом, подтверждающим право собственности, в зависимости 

от формы собственности является: 
а) свидетельство права собственности на недвижимое имущество; 
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б) выписка из реестра муниципального (территориального, федерального) 
фонда имущества; 
в) сертификат руководителя юридического лица. 
 

6. Выберите правильные ответы. 
Государственная политика в области оборота наркотических средств и 

психотропных веществ и противодействия их незаконному обороту строится: 
а) на государственной монополии на основные виды деятельности, связан-
ные с оборотом наркотических средств и психотропных веществ; 
б) на лицензировании всех видов деятельности, связанных с оборотом нар-
котических средств и психотропных веществ; 
в) на лицензировании производства лекарственных средств. 
 

7. Выберите правильные ответы. 
Виды деятельности, связанные с оборотом наркотических средств и 

психотропных веществ, включают в себя такие работы, как: 
а) разработка; 
б) производство; 
в) хранение; 
г) переработка; 
д) отпуск; 
е) фармацевтическое консультирование. 
 

8. Выберите правильные ответы. 
Росздравнадзор может отказать соискателю лицензии в ее представ-

лении только в случаях: 
а) наличия в представленных документах недостоверной или искаженной 
информации; 
б) отсутствие дубликатов документов; 
в) несоответствие принадлежащих соискателю лицензии объектов; 
г) несоответствие лицензионным требованиям и условиям. 
 

9. Выберите правильный ответ. 
Мероприятия по лицензионному контролю могут проводиться толь-

ко на основании распоряжения (приказа), подписанного: 
а) руководителем Росздравнадзора территориального управления; 
б) администрацией учебного заведения; 
в) руководителем экологической службы. 
 

10. Выберите правильные ответы. 
Грубыми нарушениями лицензионных требований и условий являются: 

а) нарушения в сфере документации, касающейся прав на недвижимость и 
оборудования организации; 
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б) несоблюдение аптекой всего списка лекарственных средств безрецеп-
турного отпуска; 
в) несоблюдение требований розничной торговли; 
г) несоблюдение требований оптовой торговли. 
 

11. Найдите ошибку. 
Критерии определения лицензируемых видов деятельности: 

а) возможность нанесения ущерба правам, законным интересам граждан; 
б) возможность нанесения ущерба здоровью граждан; 
в) возможность нанесения ущерба обороне и безопасности государства; 
г) возможность нанесения ущерба культурному наследию граждан; 
д) возможность нанесения ущерба в области связи. 
 

12. Выберите правильный ответ. 
Срок действия лицензии: 

а) 1 год; 
б) 2 года; 
в) 3 года; 
г) 4 года; 
д) 5 лет. 
 

13. Выберите правильный ответ. 
Укажите, на какой максимальный срок лицензирующий орган может 

приостанавливать действие лицензии: 
а) 1 месяц; 
б) 2 месяца; 
в) 3 месяца; 
г) 4 месяца; 
д) 5 месяцев; 
е) 6 месяцев. 
 

14. Выберите правильный ответ. 
Может ли лицензирующий орган без суда аннулировать лицензию: 

а) да; 
б) нет. 
 

15. Выберите правильный ответ. 
В течение какого срока осуществляется переоформление лицензии со 

дня получения лицензирующим органом соответствующего заявления: 
а) 10 дней; 
б) 20 дней; 
в) 30 дней. 
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16. Выберите правильный ответ. 
Продление срока действия лицензии осуществляется в порядке: 

а) получения; 
б) переоформления. 
 

17. Выберите правильный ответ. 
Плановый контроль соблюдения лицензиатом лицензионных требо-

ваний и условий проводится: 
а) 1 раз в 2 года; 
б) ежегодно; 
в) по мере необходимости. 
 

18. Выберите правильный ответ. 
Лицензиат в случае утраты лицензии на фармацевтическую деятель-

ность: 
а) теряет право на осуществление данного вида деятельности; 
б) получает дубликат лицензии; 
в) получает новую лицензию. 
 

19. Выберите правильные ответы. 
Лицензированию подлежат следующие виды деятельности: 

а) производство лекарственных средств; 
б) деятельность, связанная с оборотом наркотических средств и психо-
тропных веществ; 
в) розничная реализация лекарственных средств; 
г) реклама лекарственных средств; 
д) выращивание лекарственных растений. 
 

20. Выберите правильный ответ. 
Контроль за соблюдением лицензиатом лицензионных требований и 

условий осуществляют: 
а) лицензирующие органы; 
б) государственные надзорные и контрольные органы; 
в) милиция. 
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5.5. Ответы на тестовые задания для самоподготовки 
 

№ задания Правильные ответы 
1 в 
2 д 
3 а 
4 в 
5 а, б 
6 а, б 
7 а, б, в, г, д 
8 а, в, г 
9 а 

10 а, в, г 
11 д 
12 д 
13 в 
14 б 
15 а 
16 б 
17 а 
18 б 
19 а, в, г 
20 а 
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