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ПРАВИТЕЛЬСТВО РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 
 

ПОСТАНОВЛЕНИЕ 
от 22 декабря 2011 г. N 1081 

 
О ЛИЦЕНЗИРОВАНИИ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ 

 

Список изменяющих документов 

(в ред. Постановлений Правительства РФ от 04.09.2012 N 882, 

от 15.04.2013 N 342, от 23.09.2016 N 956, от 04.07.2017 N 791, 

от 21.02.2020 N 192, от 15.05.2020 N 687, от 28.11.2020 N 1961) 

 

В соответствии с Федеральным законом "О лицензировании отдельных видов дея-

тельности" Правительство Российской Федерации постановляет: 

1. Утвердить прилагаемое Положение о лицензировании фармацевтической деятель-

ности. 

2. Признать утратившими силу: 

постановление Правительства Российской Федерации от 6 июля 2006 г. N 416 "Об 

утверждении Положения о лицензировании фармацевтической деятельности" (Собрание 

законодательства Российской Федерации, 2006, N 29, ст. 3250); 

пункт 2 изменений, которые вносятся в акты Правительства Российской Федерации 

по вопросам лицензирования отдельных видов деятельности, утвержденных постановле-

нием Правительства Российской Федерации от 7 апреля 2008 г. N 241 (Собрание законо-

дательства Российской Федерации, 2008, N 15, ст. 1551); 

пункт 2 постановления Правительства Российской Федерации от 18 мая 2009 г. N 426 

"О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации по во-

просам лицензирования фармацевтической деятельности" (Собрание законодательства 

Российской Федерации, 2009, N 21, ст. 2575); 

пункт 7 изменений, которые вносятся в постановления Правительства Российской 

Федерации по вопросам, связанным с совершенствованием государственного регулирова-

ния цен на жизненно необходимые и важнейшие лекарственные средства, утвержденных 

постановлением Правительства Российской Федерации от 8 августа 2009 г. N 654 (Собра-

ние законодательства Российской Федерации, 2009, N 33, ст. 4086); 

пункт 14 изменений, которые вносятся в акты Правительства Российской Федерации 

по вопросам государственного контроля (надзора), утвержденных постановлением Прави-

тельства Российской Федерации от 21 апреля 2010 г. N 268 (Собрание законодательства 

Российской Федерации, 2010, N 19, ст. 2316); 

пункт 16 изменений, которые вносятся в постановления Правительства Российской 

Федерации по вопросам государственной пошлины, утвержденных постановлением Пра-

вительства Российской Федерации от 24 сентября 2010 г. N 749 (Собрание законодатель-

ства Российской Федерации, 2010, N 40, ст. 5076); 



постановление Правительства Российской Федерации от 13 ноября 2010 г. N 903 "О 

внесении изменений в Положение о лицензировании фармацевтической деятельности" 

(Собрание законодательства Российской Федерации, 2010, N 47, ст. 6126); 

постановление Правительства Российской Федерации от 28 июля 2011 г. N 622 "О 

внесении изменений в пункт 4 Положения о лицензировании фармацевтической деятель-

ности" (Собрание законодательства Российской Федерации, 2011, N 32, ст. 4823). 

 

Председатель Правительства 

Российской Федерации 

В.ПУТИН 

 

 

 

 

 

Утверждено 

постановлением Правительства 

Российской Федерации 

от 22 декабря 2011 г. N 1081 

 

ПОЛОЖЕНИЕ О ЛИЦЕНЗИРОВАНИИ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНО-
СТИ 

 

Список изменяющих документов 

(в ред. Постановлений Правительства РФ от 04.09.2012 N 882, 

от 15.04.2013 N 342, от 23.09.2016 N 956, от 04.07.2017 N 791, 

от 21.02.2020 N 192, от 15.05.2020 N 687, от 28.11.2020 N 1961) 

 

1. Настоящее Положение устанавливает порядок лицензирования фармацевтической 

деятельности, осуществляемой юридическими лицами, включая организации оптовой тор-

говли лекарственными средствами, аптечные организации, ветеринарные аптечные орга-

низации, а также медицинские организации и их обособленные подразделения (центры 

(отделения) общей врачебной (семейной) практики, амбулатории, фельдшерские и фель-

дшерско-акушерские пункты), расположенные в сельских населенных пунктах, в которых 

отсутствуют аптечные организации (далее соответственно - медицинские организации, 

обособленные подразделения медицинских организаций), ветеринарные организации, и 

индивидуальными предпринимателями. 

1(1). Лицензирование фармацевтической деятельности, осуществляемой на террито-

рии международного медицинского кластера иностранными юридическими лицами - 

участниками проекта международного медицинского кластера, осуществляется в соответ-

ствии с настоящим Положением с учетом особенностей, установленных Федеральным 

законом "О международном медицинском кластере и внесении изменений в отдельные 

законодательные акты Российской Федерации". 

(п. 1(1) введен Постановлением Правительства РФ от 21.02.2020 N 192) 

2. Фармацевтическая деятельность включает работы и услуги согласно приложению. 

3. Лицензирование фармацевтической деятельности осуществляют следующие ли-

цензирующие органы: 



а) Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения - в части деятельности, 

осуществляемой: 

организациями оптовой торговли лекарственными средствами для медицинского 

применения; 

аптечными организациями, подведомственными федеральным органам исполнитель-

ной власти; 

иными организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими 

фармацевтическую деятельность, в части лицензионного контроля (за исключением ли-

цензиатов, представивших заявления о переоформлении лицензий), полномочий по при-

остановлению, возобновлению действия и аннулированию лицензий; 

(пп. "а" в ред. Постановления Правительства РФ от 23.09.2016 N 956) 

б) органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации - в части осу-

ществления деятельности в сфере обращения лекарственных средств для медицинского 

применения (в части предоставления и переоформления лицензий, предоставления выпи-

сок из реестра лицензий, осуществления лицензионного контроля в отношении соискате-

лей лицензий и лицензиатов, представивших заявления о переоформлении лицензий, пре-

кращения действия лицензий, формирования и ведения реестров предоставленных орга-

нами государственной власти субъектов Российской Федерации лицензий, утверждения 

форм заявлений о предоставлении и переоформлении лицензий, утверждения форм уве-

домлений, выписок из указанных реестров лицензий и других используемых в процессе 

лицензирования документов, а также предоставления заинтересованным лицам информа-

ции по вопросам лицензирования, включая размещение этой информации в информаци-

онно-телекоммуникационной сети "Интернет" на официальных сайтах органов государ-

ственной власти субъектов Российской Федерации с указанием адресов электронной по-

чты, по которым пользователями этой информации могут быть направлены запросы и по-

лучена запрашиваемая информация), осуществляемой: 

(в ред. Постановления Правительства РФ от 28.11.2020 N 1961) 

организациями, за исключением организаций оптовой торговли лекарственными 

средствами для медицинского применения и аптечных организаций, подведомственных 

федеральным органам исполнительной власти; 

индивидуальными предпринимателями; 

иностранными юридическими лицами - участниками проекта международного меди-

цинского кластера; 

(абзац введен Постановлением Правительства РФ от 21.02.2020 N 192) 

(пп. "б" в ред. Постановления Правительства РФ от 23.09.2016 N 956) 

в) Федеральная служба по ветеринарному и фитосанитарному надзору - в части дея-

тельности, осуществляемой в сфере обращения лекарственных средств для ветеринарного 

применения. 

(пп. "в" в ред. Постановления Правительства РФ от 04.07.2017 N 791) 

4. Соискатель лицензии для осуществления фармацевтической деятельности должен 

соответствовать следующим лицензионным требованиям: 

а) наличие помещений и оборудования, принадлежащих ему на праве собственности 

или на ином законном основании, необходимых для выполнения работ (услуг), которые 

составляют фармацевтическую деятельность, соответствующих установленным требова-



ниям (за исключением медицинских организаций и обособленных подразделений меди-

цинских организаций); 

б) наличие у медицинской организации - соискателя лицензии лицензии на осу-

ществление медицинской деятельности; 

в) наличие у руководителя организации (за исключением медицинских организаций), 

деятельность которого непосредственно связана с оптовой торговлей лекарственными 

средствами, их хранением, перевозкой и (или) розничной торговлей лекарственными пре-

паратами, их отпуском, хранением, перевозкой и изготовлением: 

для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарствен-

ных средств для медицинского применения - высшего фармацевтического образования и 

стажа работы по специальности не менее 3 лет либо среднего фармацевтического образо-

вания и стажа работы по специальности не менее 5 лет, сертификата специалиста; 

для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарствен-

ных средств для ветеринарного применения - высшего или среднего фармацевтического 

либо высшего или среднего ветеринарного образования, стажа работы по специальности 

не менее 3 лет, сертификата специалиста; 

г) наличие у индивидуального предпринимателя: 

для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарствен-

ных средств для медицинского применения - высшего фармацевтического образования и 

стажа работы по специальности не менее 3 лет или среднего фармацевтического образо-

вания и стажа работы по специальности не менее 5 лет, сертификата специалиста; 

для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарствен-

ных средств для ветеринарного применения - высшего или среднего фармацевтического 

либо высшего или среднего ветеринарного образования, сертификата специалиста; 

д) наличие у соискателя лицензии работников, заключивших с ним трудовые догово-

ры, деятельность которых непосредственно связана с оптовой торговлей лекарственными 

средствами, их хранением и (или) розничной торговлей лекарственными препаратами, их 

отпуском, хранением и изготовлением, имеющих: 

для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарствен-

ных средств для медицинского применения (за исключением обособленных подразделе-

ний медицинских организаций) - высшее или среднее фармацевтическое образование, 

сертификат специалиста; 

для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарствен-

ных средств для медицинского применения в обособленных подразделениях медицинских 

организаций - дополнительное профессиональное образование в части розничной торгов-

ли лекарственными препаратами для медицинского применения при наличии права на 

осуществление медицинской деятельности; 

для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарствен-

ных средств для ветеринарного применения - высшее или среднее фармацевтическое либо 

высшее или среднее ветеринарное образование, сертификат специалиста. 

5. Лицензиат для осуществления фармацевтической деятельности должен соответ-

ствовать следующим лицензионным требованиям: 



а) наличие помещений и оборудования, принадлежащих ему на праве собственности 

или на ином законном основании, необходимых для выполнения работ (услуг), которые 

составляют фармацевтическую деятельность, соответствующих установленным требова-

ниям (за исключением медицинских организаций и обособленных подразделений меди-

цинских организаций); 

б) наличие у медицинской организации - лицензиата лицензии на осуществление ме-

дицинской деятельности; 

в) соблюдение лицензиатом, осуществляющим оптовую торговлю лекарственными 

средствами: 

для медицинского применения, - требований статей 53, 54 и части 7 статьи 67 Феде-

рального закона "Об обращении лекарственных средств", правил надлежащей дистрибью-

торской практики лекарственных препаратов для медицинского применения, правил 

надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского 

применения, правил регистрации операций, связанных с обращением лекарственных 

средств для медицинского применения, включенных в перечень лекарственных средств 

для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету, в специ-

альных журналах учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для 

медицинского применения, правил ведения и хранения специальных журналов учета опе-

раций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, и 

установленных предельных размеров оптовых надбавок к фактическим отпускным ценам 

производителей на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необхо-

димых и важнейших лекарственных препаратов; 

(в ред. Постановлений Правительства РФ от 15.04.2013 N 342, от 04.07.2017 N 791, от 

15.05.2020 N 687) 

для ветеринарного применения, - требований статей 53 и 54 Федерального закона 

"Об обращении лекарственных средств" и правил надлежащей дистрибьюторской практи-

ки лекарственных препаратов для ветеринарного применения, правил надлежащей прак-

тики хранения и перевозки лекарственных препаратов для ветеринарного применения; 

(в ред. Постановления Правительства РФ от 04.07.2017 N 791) 

г) соблюдение лицензиатом, осуществляющим розничную торговлю лекарственными 

препаратами для медицинского применения: 

аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими ли-

цензию на осуществление фармацевтической деятельности, - правил надлежащей аптеч-

ной практики лекарственных препаратов для медицинского применения, правил надле-

жащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского при-

менения, правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения аптеч-

ными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на 

осуществление фармацевтической деятельности, правил отпуска наркотических средств и 

психотропных веществ, зарегистрированных в качестве лекарственных препаратов, лекар-

ственных препаратов, содержащих наркотические средства и психотропные вещества, 

правил регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для меди-

цинского применения, включенных в перечень лекарственных средств для медицинского 

применения, подлежащих предметно-количественному учету, в специальных журналах 

учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского при-

менения, правил ведения и хранения специальных журналов учета операций, связанных с 

обращением лекарственных средств для медицинского применения, требований части 6 

статьи 55 и части 7 статьи 67 Федерального закона "Об обращении лекарственных 



средств" и установленных предельных размеров розничных надбавок к фактическим от-

пускным ценам производителей на лекарственные препараты, включенные в перечень 

жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов; 

(в ред. Постановлений Правительства РФ от 15.04.2013 N 342, от 04.07.2017 N 791, от 

15.05.2020 N 687) 

медицинскими организациями, обособленными подразделениями медицинских орга-

низаций - правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения ме-

дицинскими организациями и обособленными подразделениями медицинских организа-

ций, а также медицинскими организациями - требований части 7 статьи 67 Федерального 

закона "Об обращении лекарственных средств"; 

(в ред. Постановления Правительства РФ от 15.05.2020 N 687) 

д) соблюдение лицензиатом, осуществляющим розничную торговлю лекарственны-

ми препаратами для ветеринарного применения (ветеринарная аптечная организация, ве-

теринарная организация, имеющая лицензию на осуществление фармацевтической дея-

тельности, индивидуальный предприниматель, имеющий лицензию на осуществление 

фармацевтической деятельности), правил отпуска лекарственных препаратов для ветери-

нарного применения, правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов 

для ветеринарного применения; 

(в ред. Постановления Правительства РФ от 04.07.2017 N 791) 

е) соблюдение лицензиатом, осуществляющим изготовление: 

лекарственных препаратов для медицинского применения, - правил изготовления и 

отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения; 

лекарственных препаратов для ветеринарного применения, - правил изготовления и 

отпуска лекарственных препаратов для ветеринарного применения; 

ж) соблюдение требований статьи 57 Федерального закона "Об обращении лекар-

ственных средств"; 

з) соблюдение лицензиатом, осуществляющим хранение: 

лекарственных средств для медицинского применения, - правил хранения лекар-

ственных средств для медицинского применения; 

лекарственных средств для ветеринарного применения, - правил хранения лекар-

ственных средств для ветеринарного применения; 

и) наличие у руководителя организации, деятельность которого непосредственно 

связана с оптовой торговлей лекарственными средствами, их хранением, перевозкой и 

(или) розничной торговлей лекарственными препаратами, их отпуском, хранением, пере-

возкой и изготовлением (за исключением медицинских организаций): 

для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарствен-

ных средств для медицинского применения - высшего фармацевтического образования и 

стажа работы по специальности не менее 3 лет либо среднего фармацевтического образо-

вания и стажа работы по специальности не менее 5 лет, сертификата специалиста; 

для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарствен-

ных средств для ветеринарного применения - высшего или среднего фармацевтического 

либо высшего или среднего ветеринарного образования, стажа работы по специальности 



не менее 3 лет, сертификата специалиста; 

к) наличие у индивидуального предпринимателя: 

для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарствен-

ных средств для медицинского применения - высшего фармацевтического образования и 

стажа работы по специальности не менее 3 лет или среднего фармацевтического образо-

вания и стажа работы по специальности не менее 5 лет, сертификата специалиста; 

для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарствен-

ных средств для ветеринарного применения - высшего или среднего фармацевтического 

либо высшего или среднего ветеринарного образования, сертификата специалиста; 

л) наличие у лицензиата работников, заключивших с ним трудовые договоры, дея-

тельность которых непосредственно связана с оптовой торговлей лекарственными сред-

ствами, их хранением и (или) розничной торговлей лекарственными препаратами, их от-

пуском, хранением и изготовлением, имеющих: 

для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарствен-

ных средств для медицинского применения (за исключением обособленных подразделе-

ний медицинских организаций) - высшее или среднее фармацевтическое образование и 

сертификат специалиста; 

для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарствен-

ных средств для медицинского применения в обособленных подразделениях медицинских 

организаций - дополнительное профессиональное образование в части розничной торгов-

ли лекарственными препаратами для медицинского применения при наличии права на 

осуществление медицинской деятельности; 

для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарствен-

ных средств для ветеринарного применения - высшее или среднее фармацевтическое либо 

высшее или среднее ветеринарное образование, сертификат специалиста; 

м) повышение квалификации специалистов с фармацевтическим или ветеринарным 

образованием не реже 1 раза в 5 лет. 

6. Осуществление фармацевтической деятельности с грубым нарушением лицензи-

онных требований влечет за собой ответственность, установленную законодательством 

Российской Федерации. При этом под грубым нарушением понимается невыполнение ли-

цензиатом одного из требований, предусмотренных пунктом 5 настоящего Положения. 

(в ред. Постановления Правительства РФ от 04.07.2017 N 791) 

7. Для получения лицензии соискатель лицензии направляет или представляет в ли-

цензирующий орган заявление и документы (копии документов), указанные в части 1 и 

пункте 4 части 3 статьи 13 Федерального закона "О лицензировании отдельных видов дея-

тельности", а также: 

(в ред. Постановления Правительства РФ от 21.02.2020 N 192) 

а) сведения о наличии лицензии на осуществление медицинской деятельности (для 

медицинских организаций); 

б) копии документов, подтверждающих наличие у соискателя лицензии на праве 

собственности или на ином законном основании необходимых для осуществления фарма-

цевтической деятельности оборудования и помещений, соответствующих установленным 



требованиям, права на которые не зарегистрированы в Едином государственном реестре 

прав на недвижимое имущество и сделок с ним (в случае если такие права зарегистриро-

ваны в указанном реестре - сведения об этих помещениях) (за исключением медицинских 

организаций, обособленных подразделений медицинских организаций); 

в) сведения о наличии санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии 

помещений требованиям санитарных правил (за исключением медицинских организаций, 

обособленных подразделений медицинских организаций), выданного в установленном 

порядке; 

г) копии документов о высшем или среднем фармацевтическом образовании и сер-

тификатов специалистов - для осуществления фармацевтической деятельности в сфере 

обращения лекарственных средств для медицинского применения (за исключением 

обособленных подразделений медицинских организаций); 

д) копии документов о дополнительном профессиональном образовании в части роз-

ничной торговли лекарственными препаратами для медицинского применения и о нали-

чии права на осуществление медицинской деятельности - для осуществления фармацевти-

ческой деятельности в сфере обращения лекарственных средств для медицинского приме-

нения в обособленных подразделениях медицинских организаций; 

е) копии документов о высшем или среднем фармацевтическом либо высшем или 

среднем ветеринарном образовании и сертификатов специалистов - для осуществления 

фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарственных средств для ветери-

нарного применения; 

ж) копии документов или заверенные в установленном порядке выписки из докумен-

тов, которые в случаях, предусмотренных настоящим Положением, подтверждают нали-

чие необходимого стажа работы по специальности у руководителя организации, индиви-

дуального предпринимателя. 

7(1). Для получения лицензии соискатель лицензии, являющийся иностранным юри-

дическим лицом - участником проекта международного медицинского кластера, осу-

ществляющим деятельность на территории международного медицинского кластера через 

филиал, аккредитованный в соответствии с Федеральным законом "Об иностранных инве-

стициях в Российской Федерации", вместо сведений, предусмотренных пунктом 1 части 1 

статьи 13 Федерального закона "О лицензировании отдельных видов деятельности", ука-

зывает в заявлении сведения, предусмотренные частью 2 статьи 13.1 Федерального закона 

"О международном медицинском кластере и внесении изменений в отдельные законода-

тельные акты Российской Федерации". 

(п. 7(1) введен Постановлением Правительства РФ от 21.02.2020 N 192) 

8. При намерении осуществлять фармацевтическую деятельность по адресу, не 

предусмотренному лицензией, в заявлении о переоформлении лицензии лицензиат указы-

вает этот адрес, а также представляет: 

(в ред. Постановления Правительства РФ от 28.11.2020 N 1961) 

а) сведения, содержащие адрес осуществления фармацевтической деятельности; 

(в ред. Постановления Правительства РФ от 28.11.2020 N 1961) 

б) копии документов, подтверждающих наличие у лицензиата на праве собственно-

сти или на ином законном основании необходимых для осуществления фармацевтической 

деятельности по указанному адресу оборудования и помещений, соответствующих уста-



новленным требованиям, права на которые не зарегистрированы в Едином государствен-

ном реестре прав на недвижимое имущество и сделок с ним (в случае если такие права 

зарегистрированы в указанном реестре - сведения об этих помещениях) (за исключением 

медицинских организаций, обособленных подразделений медицинских организаций); 

(в ред. Постановления Правительства РФ от 28.11.2020 N 1961) 

в) сведения о наличии высшего или среднего фармацевтического образования и сер-

тификатов специалистов - для работников, намеренных осуществлять фармацевтическую 

деятельность в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения по 

указанному адресу (за исключением обособленных подразделений медицинских органи-

заций); 

(в ред. Постановления Правительства РФ от 28.11.2020 N 1961) 

г) сведения о наличии дополнительного профессионального образования в части 

розничной торговли лекарственными препаратами для медицинского применения и о 

наличии права на осуществление медицинской деятельности - для работников, намерен-

ных осуществлять фармацевтическую деятельность в сфере обращения лекарственных 

средств для медицинского применения в обособленных подразделениях медицинских ор-

ганизаций по указанному адресу; 

(в ред. Постановления Правительства РФ от 28.11.2020 N 1961) 

д) сведения о наличии высшего или среднего фармацевтического либо высшего или 

среднего ветеринарного образования и сертификатов специалистов - для работников, 

намеренных осуществлять фармацевтическую деятельность в сфере обращения лекар-

ственных средств для ветеринарного применения по указанному адресу; 

(в ред. Постановления Правительства РФ от 28.11.2020 N 1961) 

е) сведения о наличии санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии 

помещений по указанному адресу требованиям санитарных правил (за исключением ме-

дицинских организаций, обособленных подразделений медицинских организаций), вы-

данного в установленном порядке. 

(в ред. Постановления Правительства РФ от 28.11.2020 N 1961) 

9. При намерении выполнять новые работы, оказывать новые услуги, составляющие 

фармацевтическую деятельность, ранее не предусмотренные лицензией, лицензиат в заяв-

лении о переоформлении лицензии указывает: 

(в ред. Постановления Правительства РФ от 28.11.2020 N 1961) 

а) в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения (за ис-

ключением перевозки лекарственных средств): 

сведения о составляющих фармацевтическую деятельность работах (услугах), кото-

рые лицензиат намерен выполнять (осуществлять); 

(в ред. Постановления Правительства РФ от 28.11.2020 N 1961) 

сведения о наличии высшего или среднего фармацевтического образования и серти-

фикатов специалистов - для работников, намеренных выполнять (осуществлять) работы 

(услуги), за исключением обособленных подразделений медицинских организаций; 

(в ред. Постановления Правительства РФ от 28.11.2020 N 1961) 

сведения о наличии необходимого оборудования, соответствующего установленным 

требованиям, а также санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии поме-

щений, предназначенных для выполнения (осуществления) работ (услуг), требованиям 



санитарных правил (за исключением медицинских организаций, обособленных подразде-

лений медицинских организаций), выданного в установленном порядке; 

(в ред. Постановления Правительства РФ от 28.11.2020 N 1961) 

б) в сфере обращения лекарственных средств для ветеринарного применения: 

сведения о составляющих фармацевтическую деятельность работах (услугах), кото-

рые лицензиат намерен выполнять (осуществлять); 

(в ред. Постановления Правительства РФ от 28.11.2020 N 1961) 

сведения о наличии высшего или среднего фармацевтического либо высшего или 

среднего ветеринарного образования и сертификатов специалистов - для работников, 

намеренных выполнять (осуществлять) работы (услуги); 

(в ред. Постановления Правительства РФ от 28.11.2020 N 1961) 

сведения о наличии необходимого оборудования, соответствующего установленным 

требованиям, а также о наличии санитарно-эпидемиологического заключения о соответ-

ствии помещений, предназначенных для выполнения (осуществления) заявленных работ 

(услуг), требованиям санитарных правил, выданного в установленном порядке. 

(в ред. Постановлений Правительства РФ от 04.07.2017 N 791, от 28.11.2020 N 1961) 

10. При проведении проверки сведений, содержащихся в представленных соискате-

лем лицензии (лицензиатом) заявлении и прилагаемых к нему документах, соблюдения 

соискателем лицензии (лицензиатом) лицензионных требований лицензирующий орган 

запрашивает необходимые для осуществления лицензирования сведения у органов, предо-

ставляющих государственные услуги, органов, предоставляющих муниципальные услуги, 

иных государственных органов, органов местного самоуправления либо подведомствен-

ных им организаций в порядке, установленном Федеральным законом "Об организации 

предоставления государственных и муниципальных услуг". 

11. Лицензирующий орган размещает в федеральной государственной информаци-

онной системе "Единый портал государственных и муниципальных услуг (функций)" в 

порядке, установленном Правительством Российской Федерации, сведения о ходе приня-

тия им решения о предоставлении или переоформлении лицензии, проведения проверки 

соответствия соискателя лицензии и лицензиата лицензионным требованиям, предусмот-

ренным настоящим Положением. 

12. Информация, относящаяся к осуществлению фармацевтической деятельности, 

предусмотренная частями 1 и 2 статьи 21 Федерального закона "О лицензировании от-

дельных видов деятельности", размещается на официальном сайте лицензирующего орга-

на в информационно-телекоммуникационной сети "Интернет". 

Доступ к общедоступной информации, содержащейся в реестре лицензий, обеспечи-

вается лицензирующим органом, ведущим соответствующий реестр лицензий, посред-

ством ее размещения в информационно-телекоммуникационной сети "Интернет", в том 

числе в форме открытых данных. Данные о лицензиях, содержащиеся в соответствующем 

реестре лицензий, получают статус открытых данных при внесении соответствующей за-

писи в соответствующий реестр, который ведется в электронном виде. 

Актуальная информация из реестра лицензий должна отображаться в информацион-

но-телекоммуникационной сети "Интернет" в режиме реального времени либо в течение 

срока, не превышающего 5 минут. 

(п. 12 в ред. Постановления Правительства РФ от 28.11.2020 N 1961) 



13. Лицензионный контроль осуществляется в порядке, установленном Федеральным 

законом "О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при 

осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля", с уче-

том особенностей, установленных Федеральным законом "О лицензировании отдельных 

видов деятельности". 

14. Представление соискателем лицензии заявления и документов, необходимых для 

получения лицензии, и их прием лицензирующим органом, принятие лицензирующим 

органом решения о предоставлении лицензии (об отказе в предоставлении лицензии), пе-

реоформлении лицензии (об отказе в переоформлении лицензии), приостановлении, воз-

обновлении, прекращении действия лицензии, а также предоставление выписки из реестра 

лицензий, формирование и ведение лицензионного дела, ведение реестра лицензий и 

предоставление сведений, содержащихся в реестре лицензий, осуществляются в порядке, 

установленном Федеральным законом "О лицензировании отдельных видов деятельно-

сти". 

(в ред. Постановления Правительства РФ от 28.11.2020 N 1961) 

15. Ведение сводного реестра лицензий, выданных органами исполнительной власти 

субъектов Российской Федерации в соответствии с переданными полномочиями, осу-

ществляет Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения. 

(в ред. Постановления Правительства РФ от 04.09.2012 N 882) 

16. Органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации ежемесячно, не 

позднее 10-го числа, направляют в печатном и электронном виде данные, содержащиеся в 

реестрах лицензий субъектов Российской Федерации, в Федеральную службу по надзору в 

сфере здравоохранения. 

(в ред. Постановления Правительства РФ от 04.09.2012 N 882) 

17. За предоставление лицензирующим органом лицензии, ее переоформление упла-

чивается государственная пошлина в размерах и порядке, которые установлены законода-

тельством Российской Федерации о налогах и сборах. 

(в ред. Постановления Правительства РФ от 28.11.2020 N 1961) 

18. Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения направляет в течение 5 

рабочих дней в органы государственной власти субъектов Российской Федерации, осу-

ществляющие полномочия, указанные в пункте 1 части 1 статьи 15 Федерального закона 

"Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации", заверенные копии при-

казов о приостановлении и возобновлении действия лицензий, назначении проверок ли-

цензиатов, копии актов проверок лицензиатов, предписаний об устранении выявленных 

нарушений лицензионных требований, протоколов об административных правонарушени-

ях, постановлений о назначении административных наказаний и других документов, свя-

занных с осуществлением лицензионного контроля в отношении лицензиатов (за исклю-

чением лицензиатов, представивших заявления о переоформлении лицензий), осуществ-

ляющих фармацевтическую деятельность, для включения в лицензионные дела. 

(п. 18 введен Постановлением Правительства РФ от 23.09.2016 N 956) 

 

 

 

 

 

Приложение 

к Положению о лицензировании 

фармацевтической деятельности 



 

ПЕРЕЧЕНЬ 
ВЫПОЛНЯЕМЫХ РАБОТ, ОКАЗЫВАЕМЫХ УСЛУГ, СОСТАВЛЯЮЩИХ 

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКУЮ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ 
 

I. В сфере обращения лекарственных средств 
для медицинского применения 

 

1. Оптовая торговля лекарственными средствами для медицинского применения 

2. Хранение лекарственных средств для медицинского применения 

3. Хранение лекарственных препаратов для медицинского применения 

4. Перевозка лекарственных средств для медицинского применения 

5. Перевозка лекарственных препаратов для медицинского применения 

6. Розничная торговля лекарственными препаратами для медицинского применения 

7. Отпуск лекарственных препаратов для медицинского применения 

8. Изготовление лекарственных препаратов для медицинского применения 

 

II. В сфере обращения лекарственных средств 
для ветеринарного применения 

 

1. Оптовая торговля лекарственными средствами для ветеринарного применения 

2. Хранение лекарственных средств для ветеринарного применения 

3. Хранение лекарственных препаратов для ветеринарного применения 

4. Перевозка лекарственных средств для ветеринарного применения 

5. Перевозка лекарственных препаратов для ветеринарного применения 

6. Розничная торговля лекарственными препаратами для ветеринарного применения 

7. Отпуск лекарственных препаратов для ветеринарного применения 

8. Изготовление лекарственных препаратов для ветеринарного применения 

 

 
 

 


