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Глава 2
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ: 

ОСНОВНЫЕ ПОНЯТИЯ, 
УСЛОВИЯ ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ

Фармацевтическую деятельность осуществляют как на уровне ор-
ганизации в целом, так и на уровне фармацевтического работника. 
Действующим законодательством установлены различные условия, 
предоставляющие право осуществления данной деятельности. Кроме 
того, могут быть различны характер фармацевтической деятельности 
(розничная или оптовая торговля), ее объем (отпуск и/или хранение, 
перевозка, изготовление), специфика (фармацевтические субстанции 
и/или лекарственные препараты) и субъекты (медицинские или фар-
мацевтические организации) — все это предопределяет многообразие 
официальных определений для данной сферы.

Базовым определением служит определение термина «лекарствен-
ные средства» 1. Лекарственные средства — вещества или их комбина-
ции, вступающие в контакт с организмом человека или животного, 
проникающие в органы, ткани организма человека или животного, 
применяемые для профилактики, диагностики (за исключением ве-
ществ или их комбинаций, не контактирующих с организмом человека 
или животного), лечения заболевания, реабилитации, для сохранения, 
предотвращения или прерывания беременности и полученные из кро-
ви, плазмы крови, органов, тканей организма человека или животного, 
растений, минералов методами синтеза или с применением биологиче-
ских технологий.

Выделяют следующие виды лекарственных средств:
 лекарственные препараты;
 фармацевтические субстанции.

Лекарственные препараты — лекарственные средства в виде лекар-
ственных форм, применяемые для профилактики, диагностики, лече-

1 Ст. 4 Федерального закона № 61-ФЗ.
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ния заболевания, реабилитации, для сохранения, предотвращения или 
прерывания беременности.

Фармацевтическая субстанция — лекарственное средство в виде од-
ного или нескольких обладающих фармакологической активностью 
действующих веществ вне зависимости от природы происхождения, 
которое предназначено для производства, изготовления лекарствен-
ных препаратов и определяет их эффективность. Наименование дей-
ствующего вещества фармацевтической субстанции, рекомендованное 
Всемирной организацией здравоохранения, — международное непатен-
тованное наименование лекарственного средства.

В свою очередь, среди лекарственных препаратов дополнительно 
выделяют:

 орфанные лекарственные препараты — лекарственные препараты, 
предназначенные исключительно для диагностики или патогене-
тического лечения (лечения, направленного на механизм развития 
заболевания) редких (орфанных) заболеваний;

 биологические лекарственные препараты — лекарственные препа-
раты, действующее вещество которых произведено или выделено 
из биологического источника и для определения свойств и каче-
ства которых необходима комбинация биологических и физико-
химических методов. К биологическим лекарственным препаратам 
относятся иммунобиологические лекарственные препараты, лекар-
ственные препараты, полученные из крови, плазмы крови человека 
и животных (за исключением цельной крови), биотехнологические, 
генотерапевтические лекарственные препараты;

 иммунобиологические лекарственные препараты — лекарствен-
ные препараты, предназначенные для формирования активного 
или пассивного иммунитета либо диагностики наличия иммуни-
тета или диагностики специфического приобретенного изменения 
иммунологического ответа на аллергизирующие вещества. К имму-
нобиологическим лекарственным препаратам относятся вакцины, 
анатоксины, токсины, сыворотки, иммуноглобулины и аллергены;

 биотехнологические лекарственные препараты — лекарственные 
препараты, производство которых осуществляется с использованием 
биотехнологических процессов и методов (в том числе ДНК-реком-
бинантной технологии, технологии контролируемой экспрессии 
генов, кодирующих биологически активные белки в прокариотах 
и эукариотах, включая измененные клетки млекопитающих), гиб-
ридомной технологии и метода моноклональных антител;
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 генотерапевтические лекарственные препараты — лекарственные 
препараты, фармацевтическая субстанция которых является реком-
бинантной нуклеиновой кислотой или включает рекомбинантную 
нуклеиновую кислоту, позволяющую осуществлять регулирование, 
репарацию, замену, добавление или удаление генетической после-
довательности;

 оригинальный лекарственный препарат — лекарственный пре-
парат с новым действующим веществом, который первым заре-
гистрирован в РФ или в иностранных государствах на основании 
результатов доклинических исследований лекарственных средств 
и клинических исследований лекарственных препаратов, под-
тверждающих его качество, эффективность и безопасность;

 референтный лекарственный препарат — лекарственный препа-
рат, который используется для оценки биоэквивалентности или 
терапевтической эквивалентности, качества, эффективности и без-
опасности воспроизведенного лекарственного препарата или био-
аналогового (биоподобного) лекарственного препарата (биоаналога);

 воспроизведенный лекарственный препарат — лекарственный 
препарат для медицинского применения, который имеет эквива-
лентный референтному лекарственному препарату качественный 
и количественный состав действующих веществ в эквивалентной 
лекарственной форме, либо лекарственный препарат для ветери-
нарного применения, который имеет такой же, что и референтный 
лекарственный препарат, качественный и количественный состав 
действующих веществ в такой же лекарственной форме, биоэкви-
валентность или терапевтическая эквивалентность которых соот-
ветствующему референтному лекарственному препарату подтвер-
ждена необходимыми исследованиями;

 биоаналоговый (биоподобный) лекарственный препарат (биоана-
лог) — биологический лекарственный препарат, схожий по пара-
метрам качества, эффективности и безопасности с референтным 
биологическим лекарственным препаратом в такой же лекарствен-
ной форме и имеющий идентичный способ введения;

 взаимозаменяемый лекарственный препарат — лекарственный 
препарат с доказанной терапевтической эквивалентностью или 
биоэквивалентностью в отношении референтного лекарственного 
препарата, имеющий эквивалентный ему качественный и количе-
ственный состав действующих веществ, состав вспомогательных 
веществ, лекарственную форму и способ введения;
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 лекарственный растительный препарат — лекарственный пре-
парат, произведенный или изготовленный из одного вида ле-
карственного растительного сырья или нескольких видов такого 
сырья и реализуемый в расфасованном виде во вторичной (потре-
бительской) упаковке; 

 гомеопатический лекарственный препарат — лекарственный пре-
парат, произведенный или изготовленный из фармацевтической 
субстанции или фармацевтических субстанций в соответствии 
с требованиями общих фармакопейных статей к гомеопатическим 
лекарственным препаратам или в соответствии с требованиями фар-
макопеи страны-производителя такого лекарственного препарата.

Среди лекарственных средств также выделяют:
 наркотические лекарственные средства — лекарственные препа-
раты и фармацевтические субстанции, содержащие наркотиче-
ские средства и включенные в Перечень наркотических средств, 
психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю 
в РФ, в соответствии с законодательством РФ, международными 
договорами РФ, в том числе Единой конвенцией о наркотических 
средствах 1961 г.;

 психотропные лекарственные средства — лекарственные препа-
раты и фармацевтические субстанции, содержащие психотроп-
ные вещества и включенные в Перечень наркотических средств, 
психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю 
в РФ, в соответствии с законодательством РФ, международными 
договорами РФ, в том числе Конвенцией о психотропных веще-
ствах 1971 г.;

 радиофармацевтические лекарственные средства — лекарствен-
ные средства, которые содержат в готовой для использования 
форме один или несколько радионуклидов (радиоактивных изо-
топов).

Лекарственные средства, как и любой другой продукт, имеют свой 
«жизненный цикл» от разработки до прекращения существования. Обра-
щение лекарственных средств — разработка, доклинические исследования, 
клинические исследования, экспертиза, государственная регистрация, 
стандартизация и контроль качества, производство, изготовление, хра-
нение, перевозка, ввоз в РФ, вывоз из РФ, реклама, отпуск, реализация, 
передача, применение, уничтожение лекарственных средств.

Разные стадии данного цикла осуществляют разные организации. 
Как следствие, законодательство содержит уточнение, что фармацев-
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тическая деятельность — деятельность, включающая оптовую торговлю 
лекарственными средствами, их хранение, перевозку и/или розничную 
торговлю лекарственными препаратами, их отпуск, хранение, перевоз-
ку, изготовление лекарственных препаратов.

Как видно из данного определения, законодательство различает по-
нятия оптовой и розничной торговли лекарственными препаратами 1:

 розничная торговля лекарственными препаратами — вид торговой 
деятельности, связанный с приобретением и продажей лекар-
ственных препаратов в количествах, необходимых для выполне-
ния врачебных (фельдшерских) назначений для использования их 
в личных, семейных, домашних и иных целях, не связанных с осу-
ществлением предпринимательской деятельности;

 оптовая торговля лекарственными препаратами — вид торговой де-
ятельности, связанный с приобретением и продажей лекарствен-
ных препаратов для использования их в предпринимательской 
деятельности (в том числе для перепродажи) или в иных целях, 
не связанных с личным, семейным, домашним и иным подобным 
использованием.

Согласно Федеральному закону № 61-ФЗ, в зависимости от того, ка-
кой именно из данных видов торговли осуществляет организация, раз-
личают два типа организаций.

 Организация оптовой торговли лекарственными средствами — ор-
ганизация, осуществляющая оптовую торговлю лекарственными 
средствами, их хранение и перевозку в соответствии с требования-
ми настоящего Федерального закона.

 Аптечная организация — организация, структурное подразделение 
медицинской организации, осуществляющие розничную тор-
говлю лекарственными препаратами, хранение, перевозку, изго-
товление и отпуск лекарственных препаратов для медицинского 
применения в соответствии с требованиями настоящего Феде-
рального закона.

Организации оптовой торговли лекарственными средствами могут 
осуществлять продажу лекарственных средств или передавать их в уста-
новленном законодательством РФ порядке2:

1) другим организациям оптовой торговли лекарственными сред-
ствами;

1 Ст. 2 Федерального закона от 28.12.2009 № 381-ФЗ «Об основах государ-
ственного регулирования торговой деятельности в Российской Федерации».

2 Ст. 53 Федерального закона № 61-ФЗ.
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2) производителям лекарственных средств для целей производства 
лекарственных средств;

3) аптечным и ветеринарным аптечным организациям;
4) научно-исследовательским организациям для научно-исследова-

тельской работы;
5) индивидуальным предпринимателям, имеющим лицензию на 

фармацевтическую деятельность или медицинскую деятельность;
6) медицинским организациям, в том числе созданным и зареги-

стрированным в соответствии с законодательством иностранного 
государства — члена Организации экономического сотрудниче-
ства и развития, иностранным юридическим лицам, индивиду-
альным предпринимателям, являющимся участниками проекта 
в соответствии с Федеральным законом «О международном меди-
цинском кластере и внесении изменений в отдельные законода-
тельные акты РФ», и ветеринарным организациям.

В соответствии с разъяснениями, указанными в п. 5 постановления 
Пленума Высшего арбитражного суда РФ от 22.10.1997 № 18 «О некото-
рых вопросах, связанных с применением Положений Гражданского ко-
декса РФ о договоре поставки», под целями, не связанными с личным 
использованием, следует понимать в том числе приобретение покупате-
лем товаров для обеспечения его деятельности в качестве организации 
или гражданина-предпринимателя. Как следствие, если организация 
выступает в качестве поставщика лекарственных препаратов в отно-
шении медицинской организации, приобретающей препараты в целях 
оказания медицинской помощи пациентам, она в данном случае не мо-
жет быть признана организацией розничной торговли1.

Федеральный закон № 323-ФЗ содержит обобщенные понятия:
 фармацевтическая организация — юридическое лицо независимо 
от организационно-правовой формы, осуществляющее фармацев-
тическую деятельность (организация оптовой торговли лекарст-
венными средствами, аптечная организация);

 фармацевтический работник — физическое лицо, которое имеет 
фармацевтическое образование, работает в фармацевтической ор-
ганизации и в трудовые обязанности которого входят оптовая тор-
говля лекарственными средствами, их хранение, перевозка и/или 
розничная торговля лекарственными препаратами для медицин-
ского применения (далее — лекарственные препараты), их изго-
товление, отпуск, хранение и перевозка.

1 Определение Верховного суда РФ от 04.10.2019 № 309-ЭС19-16684.
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2.1. УСЛОВИЯ ДЛЯ ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ 

ЮРИДИЧЕСКИМИ ЛИЦАМИ 
(ИНДИВИДУАЛЬНЫМИ ПРЕДПРИНИМАТЕЛЯМИ)

Применительно к сфере обращения лекарственных средств право 
осуществления соответствующего вида деятельности для юридического 
лица (индивидуального предпринимателя) возникает с момента получе-
ния лицензии на один или несколько следующих видов деятельности 1:

 производство лекарственных средств;
 фармацевтическая деятельность;
 оборот наркотических средств, психотропных веществ и их пре-
курсоров, культивирование наркосодержащих растений.

Положения о лицензировании конкретных видов деятельности 
устанавливают исчерпывающие перечни выполняемых работ, оказы-
ваемых услуг, составляющих лицензируемый вид деятельности, в слу-
чае если указанные перечни не установлены федеральными законами. 
В частности, Положение о лицензировании фармацевтической дея-
тельности 2 определяет, что фармацевтическая деятельность состоит из 
следующих видов работ (услуг), непосредственно указываемых в ли-
цензии:

 оптовая торговля лекарственными средствами для медицинского 
применения;

 хранение лекарственных средств для медицинского применения;
 хранение лекарственных препаратов для медицинского примене-
ния;

 перевозка лекарственных средств для медицинского применения;
 перевозка лекарственных препаратов для медицинского примене-
ния;

 розничная торговля лекарственными препаратами для медицин-
ского применения;

 отпуск лекарственных препаратов для медицинского применения;
 изготовление лекарственных препаратов для медицинского при-
менения.

1 Ч. 1 ст. 12 Федерального закона № 99-ФЗ.
2 Положение о лицензировании фармацевтической деятельности, утверж-

денное постановлением Правительства РФ от 22.12.2011 № 1081.
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Для получения лицензии необходимо, чтобы осуществление фар-
мацевтической деятельности не противоречило целям деятельности 
соответствующего юридического лица, предусмотренным его учреди-
тельным документом 1. Для некоммерческих организаций (учреждений, 
автономных некоммерческих организаций, ассоциаций) право осу-
ществлять фармацевтическую деятельность, а значит, и возможность 
получения соответствующей лицензии должно быть предусмотрено 
уставом. Коммерческой организации (например, обществу, производ-
ственному кооперативу) не может быть отказано в выдаче лицензии 
на занятие соответствующим видом деятельности только на том осно-
вании, что соответствующий вид деятельности не предусмотрен ее уч-
редительными документами 2.

Как было указано выше, лицензия может быть предоставлена только 
юридическому лицу или индивидуальному предпринимателю. Получе-
ние отдельной лицензии филиалом или представительством юридиче-
ского лица не предусмотрено 3. Лицензия носит персонифицированный 
характер, означающий, что лицензируемую деятельность всегда должен 
выполнять только лицензиат 4. Если лицензия выдана индивидуаль-
ному предпринимателю, соответствующую деятельность должен осу-
ществлять непосредственно он, действие лицензии не распространя-
ется на других лиц 5.

2.2. УСЛОВИЯ ДЛЯ ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИМИ РАБОТНИКАМИ

В настоящее время законодательством в сфере обращения лекар-
ственных средств предусмотрены три равноправных механизма по до-
пуску работников к осуществлению фармацевтической деятельности.

Во-первых, до 1 января 2026 г. физические лица могут осущест-
влять фармацевтическую деятельность только при наличии высшего или 

1 Ч. 1 ст. 49 Гражданского кодекса РФ.
2 П. 18 постановления Пленума Верховного суда РФ от 01.07.1996 № 6 «О не-

которых вопросах, связанных с применением части первой Гражданского кодек-
са Российской Федерации».

3 Письмо Минздравсоцразвития России от 14.03.2008 № 537-12.
4 Определение Конституционного суда РФ от 04.10.2006 № 441-О.
5 Письмо Росздравнадзора от 04.03.2015 № 01-5237/15 «О лицензировании 

индивидуальных предпринимателей».
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среднего фармацевтического образования и сертификата специалиста 1. 
Исключение предусмотрено лишь для обособленных подразделений 
медицинских организаций, расположенных в сельских населенных 
пунктах, в которых отсутствуют аптечные организации, имеющие ли-
цензию на фармацевтическую деятельность, — в них допускается роз-
ничная торговля лекарственными препаратами лицами, имеющими 
высшее или среднее медицинское образование, сертификат специали-
ста и дополнительное профессиональное образование (в части рознич-
ной торговли лекарственными препаратами) 2.

Кроме того, лица, получившие фармацевтическое образование, не ра-
ботавшие по своей специальности более пяти лет, могут быть допущены 
к фармацевтической деятельности в соответствии с полученной специ-
альностью после прохождения обучения по дополнительным профес-
сиональным программам (профессиональной переподготовки) и при 
наличии сертификата специалиста.

Лица, получившие фармацевтическое образование в иностранных 
государствах, допускаются к фармацевтической деятельности после:

 признания в РФ образования и/или квалификации, полученных 
в иностранном государстве;

 сдачи экзамена по специальности в порядке, устанавливаемом 
уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, 
и получения сертификата специалиста, предоставляемого Феде-
ральной службой по надзору в сфере здравоохранения 3.

Сертификат специалиста выдают по специальности, соответствую-
щей Номенклатурам специальностей специалистов со средним или выс-
шим фармацевтическим образованием. Для специалистов со средним 
фармацевтическим образованием Номенклатурой 4 предусмотрена специ-
альность «фармация». Для специалистов с высшим фармацевтическим 
образованием Номенклатурой 5 предусмотрены специальности «управле-

1 Ст. 52 Федерального закона № 61-ФЗ.
2 П. 2 ч. 1 ст. 100 Федерального закона № 323-ФЗ.
3 Приказ Минздрава России от 26.07.2000 № 284 «О специальных экзаменах 

для лиц, получивших медицинскую и фармацевтическую подготовку в ино-
странных государствах».

4 Приказ Минздравсоцразвития России от 16.04.2008 № 176н «О Номенкла-
туре специальностей специалистов со средним медицинским и фармацевтиче-
ским образованием в сфере здравоохранения Российской Федерации».

5 Приказ Минздрава России от 07.10.2015 № 700н «О номенклатуре специ-
альностей специалистов, имеющих высшее медицинское и фармацевтическое 
образование».
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ние и экономика фармации», «фармацевтическая технология», «фарма-
цевтическая химия и фармакогнозия», «фармация».

Во-вторых, к фармацевтической деятельности могут быть допуще-
ны на должностях среднего фармацевтического персонала 1 как лица, 
не завершившие освоение образовательных программ высшего фар-
мацевтического образования, так и лица с высшим фармацевтическим 
образованием. Для допуска к осуществлению фармацевтической дея-
тельности в должности среднего фармацевтического персонала необхо-
димо наличие:

 диплома специалиста по специальности «фармация»;
 справки об обучении или о периоде обучения, подтверждающей ос-
воение образовательной программы высшего фармацевтического 
образования по специальности «фармация» в объеме четырех кур-
сов и более (при отсутствии диплома);

 выписки из протокола сдачи экзамена.
Экзамен проводят комиссии, создаваемые образовательными органи-

зациями, реализующими образовательные программы высшего фарма-
цевтического образования, имеющими свидетельство о государственной 
аккредитации реализуемых образовательных программ высшего фарма-
цевтического образования.

В-третьих, право на осуществление фармацевтической деятельности 
в РФ имеют лица, получившие фармацевтическое образование в РФ 
и имеющие свидетельство об аккредитации специалиста.

Аккредитация специалиста — процедура определения соответствия 
лица, получившего фармацевтическое образование, требованиям к осу-
ществлению фармацевтической деятельности. Аккредитацию специа-
листа проводит аккредитационная комиссия по окончании освоения 
им профессиональных образовательных программ фармацевтического 
образования не реже одного раза в пять лет. Как следствие, в медицин-
ских и фармацевтических организациях независимо от их формы соб-
ственности и ведомственной принадлежности могут осуществлять фар-
мацевтическую деятельность лица, успешно прошедшие процедуру пер-
вичной аккредитации специалистов на должностях «провизор» и «прови-
зор-технолог» (специальность «фармация»), «фармацевт» (специальность 
«фармация»), без сертификата специалиста 2.

1 Ч. 5 ст. 69 Федерального закона № 323-ФЗ.
2 Письма Минздрава России от 07.07.2016 № 16-5/10/2-4126, от 18.07.2018 

№ 16-5/10/2-4709.
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Аккредитацию специалиста проводят в отношении 1:
 лиц, завершивших освоение основных образовательных программ 
высшего фармацевтического образования, среднего фармацевти-
ческого образования (первичная аккредитация);

 лиц, завершивших освоение программ подготовки кадров высшей 
квалификации и дополнительных профессиональных программ 
(профессиональная переподготовка), а также лиц, получивших 
образование на территории иностранного государства (первичная 
специализированная аккредитация);

 лиц, завершивших освоение профессиональных образовательных 
программ медицинского образования и фармацевтического обра-
зования, обеспечивающих непрерывное совершенствование про-
фессиональных знаний и навыков в течение всей жизни, а также 
постоянное повышение профессионального уровня и расширение 
квалификации (периодическая аккредитация).

Помимо вышеизложенного, действующее законодательство предус-
матривает специальные требования к уровню квалификации фармацев-
тического работника в зависимости от занимаемой им должности.

В настоящее время установлена следующая номенклатура должно-
стей фармацевтических работников 2:

 должности руководителей: директор (заведующий, начальник) ап-
течной организации, заместитель директора (заведующего, на-
чальника) аптечной организации, заведующий складом организа-
ции оптовой торговли лекарственными средствами, заведующий 
медицинским складом мобилизационного резерва, заместитель 
заведующего складом организации оптовой торговли лекарствен-
ными средствами, заведующий (начальник) структурного подраз-
деления (отдела) аптечной организации;

 должности специалистов с высшим профессиональным (фармацев-
тическим) образованием (провизоры): провизор, провизор-анали-
тик, провизор-стажер, провизор-технолог, старший провизор;

 должности специалистов со средним профессиональным (фармацев-
тическим) образованием (средний фармацевтический персонал): 
младший фармацевт, старший фармацевт, фармацевт;

1 Приказ Минздрава России от 02.06.2016 № 334н «Об утверждении Положе-
ния об аккредитации специалистов».

2 Приказ Минздрава России от 20.12.2012 № 1183н «Об утверждении Но-
менклатуры должностей медицинских работников и фармацевтических работ-
ников».
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 иные должности фармацевтических работников (младший фарма-
цевтический персонал): фасовщик.

Должности «заместитель директора (заведующего) аптечной орга-
низации», «заведующий складом организации оптовой торговли лекар-
ственными средствами», «заместитель заведующего складом органи-
зации оптовой торговли лекарственными средствами», «заведующий 
(начальник) структурного подразделения (отдела) аптечной организа-
ции» относят к должностям фармацевтических работников в случае, 
если их организационная и/или функциональная деятельность непо-
средственно связана с оптовой торговлей лекарственными средствами, 
их хранением и/или розничной торговлей лекарственными препарата-
ми, их отпуском, хранением и изготовлением.

Таблица 1. Требования к фармацевтическим работникам1

Должность
Специаль-

ность

Уровень 
профессионального 

образования

Дополнительное 
профессиональное 

образование

Квалификационные требования к фармацевтическим работникам 
с высшим образованием 1

Провизор-

технолог, заведу-

ющий (начальник) 

структурным 

подразделением 

(отделом) аптеч-

ной организации

Фармацевти-

ческая 

технология

Высшее образование 

(специалитет по специ-

альности «фармация»); 

подготовка в интернатуре/

ординатуре по специаль-

ности «фармацевтическая 

технология»

Повышение квалифи-

кации не реже 1 раза 

в 5 лет в течение всей 

трудовой деятельности

Провизор-

аналитик; заведу-

ющий (начальник) 

структурным 

подразделением 

(отделом) аптеч-

ной организации

Фармацевти-

ческая химия 

и фармако-

гнозия

Высшее образование 

(специалитет по специ-

альности «фармация»); 

подготовка в интернатуре/

ординатуре по специаль-

ности «фармацевтическая 

химия и фармакогнозия»

Повышение квалифи-

кации не реже 1 раза 

в 5 лет в течение всей 

трудовой деятельности

Провизор, прови-

зор-технолог

Фармация Высшее образование 

(специалитет по специ-

альности «фармация»), 

аккредитация специалиста

Непрерывное повы-

шение квалификации 

в течение всей трудо-

вой деятельности

1 Приказ Минздрава России от 08.10.2015 № 707н «Об утверждении Ква-
лификационных требований к медицинским и фармацевтическим работникам 
с высшим образованием по направлению подготовки “Здравоохранение и меди-
цинские науки”».
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В табл. 1 представлены требования к фармацевтическим работни-
кам.

Из представленных в таблице требований есть два исключения:
 если провизор имеет перерыв в работе по специальности более 
5 лет или изменяет профиль специальности, требующей специ-
альной подготовки и квалификации, он может быть назначен на 
должность провизора-стажера на период прохождения в установ-
ленном порядке профессиональной переподготовки с целью по-
лучения специальных знаний, умений и навыков, необходимых 
для самостоятельной работы в должности провизора, и получения 
сертификата по соответствующей специальности2;12

 если работник, имеющий среднее и/или высшее фармацевти-
ческое образование, не соответствующее квалификационным 

1 Приказ Минздрава России от 10.02.2016 № 83н «Об утверждении Квали-
фикационных требований к медицинским и фармацевтическим работникам 
со средним медицинским и фармацевтическим образованием». 

2 Приказ Минздравсоцразвития России от 23.07.2010 № 541н «Об утвер-
ждении Единого квалификационного справочника должностей руководителей, 
специалистов и служащих, раздел “Квалификационные характеристики долж-
ностей работников в сфере здравоохранения”».

Окончание табл. 1

Должность
Специаль-

ность

Уровень 
профессионального 

образования

Дополнительное 
профессиональное 

образование

Квалификационные требования к фармацевтическим работникам 
со средним фармацевтическим образованием 1

Фармацевт, 

младший фарма-

цевт, старший* 
фармацевт

Фармация Среднее профессиональ-

ное образование по специ-

альности «фармация»

Повышение квалифи-

кации не реже 1 раза 

в 5 лет в течение всей 

трудовой деятельности

Квалификационные требования к младшему фармацевтическому персоналу 2

Фасовщик — Среднее (полное) общее 

образование и дополни-

тельная подготовка по 

направлению профессио-

нальной деятельности без 

предъявления требований 

к стажу работы

—

* Должностное наименование «старший» устанавливают при условии, что специалист осуществляет 

руководство подчиненными ему исполнителями.
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характеристикам и квалификационным требованиям, имеет не-
прерывный стаж практической работы по соответствующей фар-
мацевтической специальности более 5 лет, он может продолжать 
профессиональную деятельность по соответствующей фармацев-
тической специальности после успешного завершения:

 ● программ дополнительного профессионального образования 
в виде повышения квалификации (нормативный срок прохож-
дения подготовки при любой форме обучения составляет 100–
500 ч) — для работников, имеющих стаж работы 10 лет и более;
 ● программ дополнительного профессионального образования 
в виде профессиональной переподготовки (нормативный срок 
подготовки при любой форме обучения составляет свыше 500 ч) — 
для работников, имеющих стаж работы 5–10 лет.

Кроме того, ст. 12 Трудового кодекса РФ предусматривает, что закон 
или иной нормативный правовой акт, содержащий нормы трудового 
права, не имеет обратной силы и применяется к отношениям, возник-
шим после введения его в действие. Как следствие, фармацевтиче-
ские работники, допущенные в ранее установленном порядке к работе 
в должностях высшего/среднего фармацевтического персонала, сохра-
няют право на работу в должностях.

2.3. ОСОБЕННОСТИ ГОСУДАРСТВЕННОЙ РЕГИСТРАЦИИ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ1

В РФ допускаются производство, изготовление, хранение, пере-
возка, ввоз в РФ, вывоз из РФ, реклама, отпуск, реализация, передача, 
применение, уничтожение лекарственных препаратов, если они заре-
гистрированы соответствующим уполномоченным федеральным ор-
ганом исполнительной власти. При этом не допускается изготовление 
аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, 
имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность, лекарствен-
ных препаратов, зарегистрированных в РФ.

Государственной регистрации подлежат:
 все лекарственные препараты, впервые подлежащие вводу в обра-
щение в РФ;

 лекарственные препараты, зарегистрированные ранее, но произве-
денные в других лекарственных формах в соответствии с перечнем 

1 Гл. 6 Федерального закона № 61-ФЗ.
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наименований лекарственных форм, в новой дозировке при дока-
зательстве ее клинической значимости и эффективности;

 новые комбинации зарегистрированных ранее лекарственных пре-
паратов.

Государственная регистрация лекарственных препаратов осущест-
вляется по результатам экспертизы лекарственных средств, а государ-
ственная регистрация орфанных лекарственных препаратов осущест-
вляется по результатам экспертизы документов, представленных для 
определения возможности рассматривать лекарственный препарат для 
медицинского применения при осуществлении государственной реги-
страции в качестве орфанного лекарственного препарата, и по резуль-
татам экспертизы лекарственных средств.

Государственная регистрация лекарственного препарата осущест-
вляется Минздравом России1 в срок, не превышающий 160 рабочих 
дней со дня принятия соответствующего заявления о государственной 
регистрации лекарственного препарата. Документом, подтверждаю-
щим факт государственной регистрации лекарственного препарата, 
является регистрационное удостоверение лекарственного препарата. 
Основанием для отказа в государственной регистрации лекарственного 
препарата для медицинского применения является заключение соот-
ветствующего уполномоченного федерального органа исполнительной 
власти о том, что качество и/или эффективность регистрируемого ле-
карственного препарата для медицинского применения не подтверж-
дены полученными данными или что риск причинения вреда здоровью 
человека вследствие приема лекарственного препарата для медицин-
ского применения превышает эффективность его применения.

Государственной регистрации не подлежат:
 лекарственные препараты, изготовленные аптечными организа-
циями, ветеринарными аптечными организациями, индивидуаль-
ными предпринимателями, которые имеют лицензию на фарма-
цевтическую деятельность, по рецептам на лекарственные препа-
раты и требованиям медицинских организаций, ветеринарных ор-
ганизаций;

 лекарственные препараты, приобретенные физическими лицами 
за пределами РФ и предназначенные для личного использования;

 лекарственные препараты, ввозимые в РФ для оказания медицин-
ской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента 

1 Постановление Правительства РФ от 19.06.2012 № 608 «Об утверждении 
Положения о Министерстве здравоохранения РФ».
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на основании разрешения, выданного уполномоченным федераль-
ным органом исполнительной власти;

 лекарственные средства, ввозимые в РФ на основании выданного 
уполномоченным федеральным органом исполнительной власти 
разрешения и предназначенные для проведения клинических ис-
следований лекарственных препаратов и/или проведения экспер-
тизы лекарственных средств для осуществления государственной 
регистрации лекарственных препаратов;

 фармацевтические субстанции;
 радиофармацевтические лекарственные препараты, изготовлен-
ные непосредственно в медицинских организациях в порядке, 
установленном уполномоченным федеральным органом исполни-
тельной власти;

 лекарственные препараты, производимые для экспорта.
Не допускается государственная регистрация:

 лекарственных препаратов, отличающихся друг от друга каче-
ственным составом действующих веществ, под одинаковым торго-
вым наименованием; 

 одного лекарственного препарата, представленного на государ-
ственную регистрацию в отношении одного и того же держателя 
или владельца регистрационного удостоверения лекарственного 
препарата в виде двух лекарственных препаратов и более под раз-
личными торговыми наименованиями.

Перечень лекарственных препаратов, прошедших государствен-
ную регистрацию, содержится в Государственном реестре лекарствен-
ных средств (далее — Реестр), размещенном для всеобщего сведения 
на официальном сайте Минздрава России http://grls.rosminzdrav.ru/
grls.aspx. Таким образом, Реестр для медицинского применения явля-
ется федеральной информационной системой, содержащей сведения 
о лекарственных препаратах для медицинского применения, прошедших 
государственную регистрацию, фармацевтических субстанциях, входя-
щих в состав лекарственных препаратов для медицинского применения, 
и фармацевтических субстанциях, произведенных для реализации1.

В то же время Минздравом России может быть принято решение об 
отмене государственной регистрации лекарственного препарата и ис-
ключении лекарственного препарата из Реестра в случаях:

1 Приказ Минздрава России от 09.02.2016 № 80н «Об утверждении порядка 
ведения государственного реестра лекарственных средств для медицинского 
применения».
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1) представления соответствующим уполномоченным федераль-
ным органом исполнительной власти заключения о риске или об 
угрозе здоровью, жизни человека или животного при применении 
лекарственного препарата, превышающих его эффективность, 
по результатам осуществляемого им мониторинга безопасности 
лекарственного препарата;

2) подачи держателем или владельцем регистрационного удостове-
рения лекарственного препарата или уполномоченным им другим 
юридическим лицом заявления об отмене государственной реги-
страции лекарственного препарата;

3) неподтверждения государственной регистрации лекарственного 
препарата по истечении срока действия регистрационного удо-
стоверения, выданного на 5 лет;

4) непредставления заявителем информации, которая может по-
влечь за собой необходимость внесения изменений в документы, 
содержащиеся в регистрационном досье на зарегистрированный 
лекарственный препарат, в течение 30 рабочих дней со дня насту-
пления этих изменений;

5) осуществления государственной регистрации лекарственного 
препарата под торговым наименованием зарегистрированного 
ранее под этим торговым наименованием лекарственного пре-
парата, отличающегося качественным составом действующих 
веществ;

6) осуществления государственной регистрации одного и того же ле-
карственного препарата в отношении одного и того же держателя 
или владельца регистрационного удостоверения лекарственного 
препарата в виде двух лекарственных препаратов и более под раз-
личными торговыми наименованиями;

7) вынесения судом решения о нарушении прав правообладателя 
объектов интеллектуальной собственности при обращении лекар-
ственных средств;

8) отсутствия лекарственного препарата в обращении в РФ в течение 
3 лет и более;

9) невыполнения держателем или владельцем регистрационного 
удостоверения лекарственного препарата либо уполномоченным 
ими другим юридическим лицом мероприятий по обеспечению 
безопасности лекарственных препаратов, установленных уполно-
моченным федеральным органом исполнительной власти, в рам-
ках осуществления фармаконадзора;
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10) отказа держателя или владельца регистрационного удостовере-
ния лекарственного препарата либо уполномоченного ими дру-
гого юридического лица от внесения изменений в инструкцию 
по применению лекарственного препарата, касающихся новых 
подтвержденных данных о том, что риск причинения вреда здо-
ровью человека или животного вследствие приема лекарствен-
ного препарата превышает эффективность его применения.

ВОПРОСЫ ДЛЯ САМОКОНТРОЛЯ
1. Дайте определение термину «лекарственные средства».
2. В чем отличие между фармацевтическими субстанциями и лекар-

ственными препаратами?
3. Назовите различия между розничной и оптовой торговлей лекар-

ственными препаратами.
4. Что понимают под терминами «обращение лекарственных средств» 

и «фармацевтическая деятельность»?
5. Какие виды деятельности в сфере обращения лекарственных 

средств подлежат лицензированию?
6. При каких условиях фармацевтический работник может быть до-

пущен к осуществлению фармацевтической деятельности?
7. Какие должности предусмотрены для лиц с высшим/средним 

фармацевтическим образованием в зависимости от специальности?
8. Какие квалификационные требования предусмотрены для лиц 

с высшим/средним фармацевтическим образованием в зависимости 
от специальности?
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