
ПРАВО

С
ìîìåíòà âîññîçäàíèÿ â Ðîññèè èíñòèòóòà ëèöåí-
çèðîâàíèÿ ïðîøëî ïî÷òè äâàäöàòü ëåò. Ñîâåð-
øåíñòâîâàíèå ñèñòåìû ëèöåíçèðîâàíèÿ îòíåñå-

íî ê ÷èñëó îáùåñèñòåìíûõ ìåð ñíèæåíèÿ àäìèíèñòðà-
òèâíûõ áàðüåðîâ è ïîâûøåíèÿ äîñòóïíîñòè ãîñóäàð-
ñòâåííûõ óñëóã.

Ïî ðåçóëüòàòàì ïðîâîäèìîé àäìèíèñòðàòèâíîé ðå-
ôîðìû óæå äîñòèãíóòû îùóòèìûå ðåçóëüòàòû â ÷àñòè ñî-
êðàùåíèÿ êîëè÷åñòâà ëèöåíçèðóåìûõ âèäîâ äåÿòåëüíîñ-
òè è îïòèìèçàöèè ñèñòåìû ëèöåíçèðîâàíèÿ, ïîâûøåíèÿ
ïðîçðà÷íîñòè äåÿòåëüíîñòè ëèöåíçèðóþùèõ îðãàíîâ [6].
Âìåñòå ñ òåì, ëèöåíçèîííûå îòíîøåíèÿ â ñôåðå ïðîèç-
âîäñòâà è îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â Ðîññèè
ñêëàäûâàëèñü íà ïðîòÿæåíèè äëèòåëüíîãî ïåðèîäà âðå-
ìåíè è â îïðåäåëåííîé ñòåïåíè ñòèõèéíî. Êàê ðåçóëüòàò -
îòñóòñòâèå åäèíîãî ïîäõîäà ê ïîíèìàíèþ öåëåé è çàäà÷
ëèöåíçèðîâàíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè, íå-
çðåëîñòü çàêîíîäàòåëüíîé áàçû ðåàëèçàöèè ëèöåíçèîí-
íûõ îòíîøåíèé, ðåãëàìåíòèðóþùåé ïðîöåäóðû ëèöåíçè-
îííîãî ïðîèçâîäñòâà è îïðåäåëåííûå  òðóäíîñòè â ïðà-
âîïðèìåíèòåëüíîé ïðàêòèêå. Âñå ýòî, íåñîìíåííî, ñíè-
æàåò âîçìîæíîñòè èíñòèòóòà ëèöåíçèðîâàíèÿ â àäìèíè-
ñòðàòèâíî-ïðàâîâîì ðåãóëèðîâàíèè ôàðìàöåâòè÷åñêîé
äåÿòåëüíîñòè.

Â ýòîé ñâÿçè âûÿâëåíèå ñïåöèôèêè ìèðîâîãî îïûòà

ëèöåíçèðîâàíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè, èì-
ìàíåíòíî ïðèñóùèõ åìó îñîáåííîñòåé, à òàêæå öåëåñîî-
áðàçíîñòè åãî àäàïòàöèè ïðèîáðåòàåò áîëüøóþ çíà÷è-
ìîñòü â óñëîâèÿõ íåîáõîäèìîñòè ïîñòðîåíèÿ ñîâðåìåí-
íîé íàöèîíàëüíîé ìîäåëè ëèöåíçèðîâàíèÿ.

Â ìèðîâîé ïðàêòèêå èñïîëüçóþòñÿ ðàçëè÷íûå ìåõà-
íèçìû è ñïîñîáû ðåãóëèðîâàíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿ-
òåëüíîñòè. Âî âñåõ ñòðàíàõ ñ óñòîÿâøèìèñÿ äåìîêðàòè-
÷åñêèìè ôîðìàìè óïðàâëåíèÿ è ñ ðàçâèòîé ðûíî÷íîé
ýêîíîìèêîé äåéñòâóåò ýôôåêòèâíàÿ ñèñòåìà ãîñóäàð-
ñòâåííûõ êîíòðîëüíî-ðåâèçèîííûõ îðãàíîâ.

Ïàðàìåòðû ðåãóëèðîâàíèÿ óñòàíàâëèâàþòñÿ ãîñóäàð-
ñòâîì (èñïîëíèòåëüíûìè îðãàíàìè âëàñòè) è ñàìîðåãó-
ëèðóåìûìè îðãàíèçàöèÿìè (ïðîôåññèîíàëüíûìè àññî-
öèàöèÿìè è ôàðìàöåâòè÷åñêèìè îáùåñòâàìè).

Âñå ôîðìû ãîñóäàðñòâåííîãî ðåãóëèðîâàíèÿ ïðîèç-
âîäñòâà è îáîðîòà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íîñÿò íàöèî-
íàëüíûé õàðàêòåð, òàê êàê íåðàçðûâíî ñâÿçàíû ñ îñî-
áåííîñòÿìè çàêîíîäàòåëüñòâà, ãîñóäàðñòâåííîãî óñò-
ðîéñòâà, ñòðóêòóðû îðãàíîâ çäðàâîîõðàíåíèÿ è ôàðìà-
öåâòè÷åñêîé ñëóæáû, òðàäèöèé, èìåþùèìèñÿ ðåñóðñàìè
êàæäîé ñòðàíû [7, ñ. 11]. Êàæäàÿ ñòðàíà, ðåãèîí èìåþò
ðàçíîðîäíîå ïðîñòðàíñòâî ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ðûíêîâ,
êàê â ýêîíîìè÷åñêîì, òàê è â íîðìàòèâíîì ïëàíå.
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Àííîòàöèÿ
Â ñòàòüå âûÿâëåíû íàöèîíàëüíûå îñîáåííîñòè è òåíäåíöèè ðåãóëèðî-
âàíèÿ ëèöåíçèðîâàíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè â çàðóáåæ-
íûõ ñòðàíàõ. Îáîáùåíû è ïðîàíàëèçèðîâàíû îáùèå òåíäåíöèè ðåãó-
ëèðîâàíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ðûíêà. Íà îñíîâàíèè âûâÿëåííîé ñïå-
öèôèêè èñïîëüçîâàíèÿ ñîâðåìåííûõ ìåòîäîâ è èíñòðóìåíòîâ ãîñó-
äàðñòâåííîãî ðåãóëèðîâàíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè â ðàç-
âèâàþùèõñÿ ñòðàíàõ è êðàòêîãî àíàëèçà ïðîáëåì ãîñóäàðñòâåííîãî
ðåãóëèðîâàíèè ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè â Ðîññèè ðàçðàáîòà-
íû è ïðåäëîæåíû íàïðàâëåíèÿ è ìåðû ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ðîññèé-
ñêîé ìîäåëè ëèöåíçèðîâàíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè.
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ПРАВО

Ñîãëàñíî ïðîãíîçó ðàçâèòèÿ ìèðîâîãî ôàðìàöåâòè-
÷åñêîãî ðûíêà äî 2014 ã. êîìïàíèè IMS Healthcare
(ÑØÀ), îáúåìû ïðîäàæ íà âñåìèðíîì ôàðìàöåâòè÷åñ-
êîì ðûíêå ê êîíöó 2015 ã. ñîñòàâÿò 1 òðëí äîëë. â äåíåæ-
íîì âûðàæåíèè [1]. Ïî-ïðåæíåìó ôàðìàöåâòè÷åñêèé
áèçíåñ áóäåò êîíöåíòðèðîâàòüñÿ â òàêèõ âåäóùèõ ðåãèî-
íàõ êàê ÑØÀ, Åâðîïà è ßïîíèÿ (îêîëî 70% ìèðîâîãî
ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ðûíêà [4, ñ. 373]).

Çíà÷èòåëüíàÿ äîëÿ âñåé ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóê-
öèè â äåíåæíîì âûðàæåíèè â ìèðå â öåëîì ðàñïðîñòðà-
íÿåòñÿ ÷åðåç äèñòðèáüþòîðñêèå êàíàëû. Âàæíåéøèìè
êëèåíòàìè îïòîâûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîìïàíèé ÿâëÿ-
þòñÿ àïòåêè, ïëîòíîñòü èõ ðàñïîëîæåíèÿ â ðàçíûõ ñòðà-
íàõ âàðüèðóåòñÿ.

Ôàðìàöåâòè÷åñêèé ðûíîê êàê òàêîâîé èìååò ðÿä îñî-
áåííîñòåé, ñâÿçàííûõ ñî ñïåöèôèêîé îáðàùàþùèõñÿ íà
íåì òîâàðîâ - ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Ê ôóíäàìåíòàëü-
íîé îñîáåííîñòè ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ðûíêà îòíîñèòñÿ
âûñîêàÿ ñîöèàëüíàÿ çíà÷èìîñòü ïðåäñòàâëåííûõ íà íåì
òîâàðîâ.

Àíàëèç îñíîâíûõ òåíäåíöèé ìèðîâîãî ôàðìàöåâòè-
÷åñêîãî ðûíêà, à òàêæå îáùåñòâà â öåëîì, ïîêàçàë, ÷òî â
ñâÿçè ñ ðàñïðîñòðàíåíèåì êîíöåïöèè "ñàìîëå÷åíèÿ" è
ãîñóäàðñòâåííîé ïîëèòèêîé, íàïðàâëåííîé íà ñîêðàùå-
íèå ðàñõîäîâ íà çäðàâîîõðàíåíèå, èìåííî â àïòåêè, ìè-
íóÿ âðà÷à, ñòàíåò îáðàùàòüñÿ áîëüøå ïîòðåáèòåëåé ïðè
ïîÿâëåíèè ó íèõ ëåãêèõ íåäîìîãàíèé [8]. Ýòî äàñò ôàðìà-
öåâòè÷åñêèì ñïåöèàëèñòàì âîçìîæíîñòü ïðåäëàãàòü ïî-
òðåáèòåëþ íîâûå âèäû óñëóã. Èçìåíåíèå ìåñòà è ðîëè íà
ôàðìàöåâòè÷åñêîì ðûíêå àïòåê òàêæå ñâÿçàíû è ñ óâå-
ëè÷åíèåì äîëè ïðîäàæ ïàðàôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóê-
öèè [3, ñ. 32]. Â ýòîì ñìûñëå, ïåðñïåêòèâû ðàçâèòèÿ àï-
òå÷íîãî ñåêòîðà ñâÿçàíû ñ èçìåíåíèåì êîíöåïöèè àï-
òå÷íîé òîðãîâëè è ñàìîãî ïîíÿòèÿ "àïòåêà". Âûøå ïåðå-
÷èñëåííûå ôàêòîðû, ïðèâåäóò ê òîìó, ÷òî ðàñøèðÿòñÿ ïî-
êàçàíèÿ ê ïðèìåíåíèþ áåçðåöåïòóðíûõ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ, ÷òî ïðèâíåñåò öåëûé ðÿä òðóäíîñòåé â îáëàñòè
êîíòðîëÿ çà ðîçíè÷íîé òîðãîâëåé ëåêàðñòâåííûìè ñðåä-
ñòâàìè. Ïîñêîëüêó îò áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâ çàâèñÿò
çäîðîâüå è æèçíü ëþäåé, äëÿ îáåñïå÷åíèÿ áåçîïàñíîñòè
ëåêàðñòâ íåîáõîäèì íå òîëüêî êîíòðîëü èõ êà÷åñòâà, íî è
åãî îáåñïå÷åíèå íà âñåõ ýòàïàõ ëåêàðñòâåííîãî îáðàùå-
íèÿ, â òîì ÷èñëå è GDP (íàäëåæàùàÿ äèñòðèáüþòîðñêàÿ
ïðàêòèêà) è GPP (íàäëåæàùàÿ àïòå÷íàÿ ïðàêòèêà).

Àíàëèç ïîêàçàë, ÷òî ñîâðåìåííàÿ "ïðàêòèêà ïðåäïî-
÷òåíèÿ" îòäåëüíûõ ñïîñîáîâ ãîñóäàðñòâåííîãî ðåãóëèðî-
âàíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè âî ìíîãîì çàâè-
ñèò îò ðÿäà ôàêòîðîâ, êîòîðûå ìîæíî êëàññèôèöèðîâàòü
êàê: ôàêòîðû âíåøíåé ñðåäû (ïîëèòèêà â îáëàñòè çäðà-
âîîõðàíåíèÿ, îáúåìû ðûíêîâ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,
ÎÌÑ, èíñòèòóöèîíàëüíàÿ èíôðàñòðóêòóðà ðûíêà); âíóò-
ðåííèå ôàêòîðû, ê êîòîðûì îòíîñÿò ñîçäàíèå ñèñòåìû
ðåãóëèðîâàíèÿ ðûíêà (ýôôåêòèâíîñòü àäìèíèñòðàòèâ-

íûõ ïðîöåäóð, íîðìàòèâíàÿ ïðàâîâàÿ áàçà [5, ñ. 34]).

Îäíè ñòðàíû ïðèìåíÿþò ëèöåíçèðîâàíèå, êîãäà ïðåä-
ïðèíèìàòåëþ âûäàåòñÿ ñïåöèàëüíîå ðàçðåøåíèå íà îñó-
ùåñòâëåíèå ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè, äðóãèå -
óñòàíàâëèâàþò óâåäîìèòåëüíûé ïîðÿäîê íà÷àëà ïðåä-
ïðèíèìàòåëüñêîé äåÿòåëüíîñòè. Ïðåèìóùåñòâî ëèöåíçè-
ðîâàíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè ñîñòîèò â
îáåñïå÷åíèè âîçìîæíîñòè åå êîíòðîëÿ, íî âìåñòå ñ òåì
îãðàíè÷èòåëüíûå ìåðû âåäóò ê êîððóìïèðîâàííîñòè àä-
ìèíèñòðàòèâíîãî àïïàðàòà, êîòîðûé îñóùåñòâëÿåò âûäà-
÷ó ðàçðåøåíèé [15]. Ïðè ëèöåíçèîííîé ñèñòåìå è ïðè
óâåäîìèòåëüíîì íà÷àëå ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñ-
òè ãîñóäàðñòâî òàêæå ìîæåò ââîäèòü ìåðû, çàïðåùàþ-
ùèå èëè îãðàíè÷èâàþùèå äëÿ èíîñòðàííûõ ôàðìàöåâòè-
÷åñêèõ êîìïàíèé îñóùåñòâëåíèå äåÿòåëüíîñòè, ëèáî çà-
ïðåò òàêîé äåÿòåëüíîñòè íà îïðåäåëåííûõ òåððèòîðèÿõ.

Ïðàâîâûå íîðìû, ðåãóëèðóþùèå ïðîöåäóðó ëèöåíçè-
ðîâàíèÿ â ðàçâèâàþùèõñÿ ñòðàíàõ, òðàäèöèîííî îòëè÷à-
þòñÿ áîëüøèì ðàçíîîáðàçèåì, ÷òî ñâÿçàíî ñî çíà÷è-
òåëüíûìè ðàçëè÷èÿìè â ïîëèòèêå ýòèõ ãîñóäàðñòâ ïî îò-
íîøåíèþ ê öåëÿì è çàäà÷àì ôàðìàöåâòè÷åñêîãî áèçíå-
ñà, è öåëåé ïðîâîäèìîé ñîðàçìåðíî íàöèîíàëüíûì èíòå-
ðåñàì ïîëèòèêè â ñôåðå çäðàâîîõðàíåíèÿ è îáðàùåíèÿ
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Àíàëèç ïóáëèêàöèé, ïîñâÿùåííûõ ðåãóëèðîâàíèþ
ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè â ðÿäå çàðóáåæíûõ
ñòðàí ÷åðåç ìåõàíèçì ëèöåíçèðîâàíèÿ, ïîêàçûâàåò, ÷òî
óêàçàííûé ìåõàíèçì ïðèìåíÿåòñÿ äàâíî, øèðîêî, ðàçðà-
áîòàí ñ âûñîêîé ñòåïåíüþ äåòàëèçàöèè è äåéñòâóåò íà
îñíîâàíèè ïðàâîâûõ íîðì.

Îïûò ñòðàí ñ ðàçâèòûì ôàðìàöåâòè÷åñêèì ðûíêîì,
èìåþùèõ äàâíèå òðàäèöèè ãîñóäàðñòâåííîãî êîíòðîëÿ
(Ôðàíöèÿ, Ãåðìàíèÿ, Âåëèêîáðèòàíèÿ, ÑØÀ, ßïîíèÿ)
ñâèäåòåëüñòâóåò î òîì, ÷òî ñòðóêòóðíàÿ îðãàíèçàöèÿ îð-
ãàíîâ ëèöåíçèîííîãî êîíòðîëÿ îáóñëîâëåíà, ïðåæäå âñå-
ãî, ðàçãðàíè÷åíèåì îáúåêòîâ êîíòðîëÿ è íåîáõîäèìîñ-
òüþ ñîçäàíèÿ àðõèòåêòóðû ãîðèçîíòàëüíûõ è âåðòèêàëü-
íûõ âëàñòíûõ îòíîøåíèé íà îñíîâå ÷åòêîãî ðàçãðàíè÷å-
íèÿ êîíòðîëüíûõ ïîëíîìî÷èé. Àäìèíèñòðàòèâíàÿ ìîäåëü
îðãàíèçàöèè ëèöåíçèîííîãî êîíòðîëÿ, êîãäà êîíòðîëü-
íûå ïîëíîìî÷èÿ ïðèíàäëåæàò îðãàíàì èñïîëíèòåëüíîé
âëàñòè îáùåé êîìïåòåíöèè, ëèáî ñïåöèàëüíûå êîíòðîëü-
íûå èíñòèòóòû âïèñàíû â ñèñòåìó èñïîëíèòåëüíûõ îðãà-
íîâ [11]. 

Â òàáëèöå  1 îáîáùåíû îñîáåííîñòè ðåãóëèðîâàíèÿ
ðîçíè÷íîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè â ñåìè
ñòðàíàõ ìèðà: Ôðàíöèÿ, Ãåðìàíèÿ, Íèäåðëàíäû, Íîðâå-
ãèÿ, ÑØÀ, Êàíàäà, Àâñòðàëèÿ.

Â öåëîì âñå èíñòðóìåíòû ðåãóëèðîâàíèÿ ôàðìàöåâ-
òè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè (îáðàùåíèå ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ) â ýòèõ ñòðàíàõ ìîæíî êëàññèôèöèðîâàòü íà:
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ïðîôåññèîíàëüíûå òðåáîâàíèÿ ê ôàðìàöåâòè÷åñêîé äå-
ÿòåëüíîñòè; ñåðòèôèêàöèþ; ðåãèñòðàöèþ è ðåãóëÿöèþ
âîïðîñîâ ñîáñòâåííîñòè; ëèöåíçèðîâàíèå; íåïîñðåä-
ñòâåííûå òðåáîâàíèÿ ê ôàðìàöåâòàì; êîäåêñû ïðîôåñ-
ñèîíàëüíîé ýòèêè è ïðàâèëà ïîâåäåíèÿ.

Âî âñåõ ðàññìîòðåííûõ ñòðàíàõ ñóùåñòâóåò ñèñòåìà
ëèöåíçèðîâàíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè (ðîç-
íè÷íàÿ òîðãîâëÿ). Â Àâñòðàëèè ëèöåíçèðîâàíèå, êàê ìå-
õàíèçì ãîñóäàðñòâåííîãî ðåãóëèðîâàíèÿ íå óïîìèíàåòñÿ,
íî ñèñòåìà ìåð, ñâÿçàííàÿ ñ ïîëó÷åíèåì ïðàâà îòêðûòü
àïòåêó, äåòàëüíî ðåãëàìåíòèðîâàíà è ïðåäñòàâëÿåò èí-
òåðåñ [12].

Â íåêîòîðûõ ñòðàíàõ ëèöåíçèðîâàíèå ôàðìàöåâòè÷å-
ñêîé äåÿòåëüíîñòè (àïòåêè) è ñàìèõ ôàðìàöåâòîâ ïðîèç-
âîäèòñÿ íà íàöèîíàëüíîì óðîâíå, â òî âðåìÿ êàê â äðóãèõ
- ëèöåíçèðîâàíèå îñóùåñòâëÿåòñÿ íà ðåãèîíàëüíîì
óðîâíå (Êàíàäà, Íîðâåãèÿ è ÑØÀ*).

Îäíàêî äàæå ïðè óñëîâèè ëèöåíçèðîâàíèÿ íà ðåãèî-
íàëüíîì (ìåñòíîì) óðîâíå, ëèöåíçèîííûå òðåáîâàíèÿ è
óñòàíîâëåííûå ìåðû îòâåòñòâåííîñòè çà íàðóøåíèÿ ëè-
öåíçèîííîãî çàêîíîäàòåëüñòâà äîñòàòî÷íî ñõîæè. Òàêèì
îáðàçîì, ýòî ïîçâîëÿåò ñîõðàíèòü åäèíûé ïîäõîä ê âî-

ïðîñàì ëèöåíçèðîâàíèÿ, óñòðàíèòü âåäîìñòâåííîñòü.

Ïðàêòèêîâàòü èìååò ïðàâî òîëüêî çàðåãèñòðèðîâàí-
íûé ôàðìàöåâò. Ðåãóëèðîâàíèå ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿ-
òåëüíîñòè âî âñåõ ðàññìîòðåííûõ ñòðàíàõ ïðåäóñìàòðè-
âàåò ïîëó÷åíèå ñïåöèàëüíîãî ðàçðåøåíèÿ íà ïðàâî èç-
ãîòîâëåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ïîëó÷àåò ôàðìà-
öåâò).

Â îñíîâå çàêîíîäàòåëüñòâà âñåõ Åâðîïåéñêèõ ñòðàí -
÷ëåíîâ ÅÑ, êàñàþùåãîñÿ àïòåê, ëåæèò Êîïåíãàãåíñêàÿ
Äåêëàðàöèÿ, ïðèíÿòàÿ 31 ìàÿ 1994 ãîäà íà Åâðîïåéñêîì
Ôîðóìå ôàðìàöåâòè÷åñêèõ îáùåñòâ [16].

Â âîïðîñàõ ôîðì ñîáñòâåííîñòè àïòåê, ïðàâà çàíè-
ìàòüñÿ ïðîôåññèîíàëüíîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿòåëü-
íîñòüþ, ñèòóàöèÿ â ðàçëè÷íûõ ñòðàíàõ Åâðîïû ðàçíàÿ. Â
ñòðàíàõ êîíòèíåíòàëüíîé Åâðîïû [13] äåéñòâóþò ñõîæèå
ïðèíöèïû â îòëè÷èå îò Âåëèêîáðèòàíèè è Èðëàíäèè.

Â áîëüøèíñòâå ñòðàí îñóùåñòâëÿåòñÿ ðåãóëÿöèÿ ñîá-
ñòâåííîñòè.

Â Íîðâåãèè ôàðìàöåâò ìîæåò ïîëó÷èòü ëèöåíçèþ íà
âëàäåíèå îäíîé àïòåêîé è òðåìÿ åå ôèëèàëàìè. Äàòñêè-
ìè àïòåêàìè ìîæåò âëàäåòü òîëüêî ïðîâèçîð, â Ãåðìà-
íèè, Íîðâåãèè è Ôðàíöèè ìîæíî âëàäåòü íå áîëåå ÷åì
îäíîé àïòåêîé. Îáÿçàòåëüíûì óñëîâèåì ïîëó÷åíèÿ ðàç-
ðåøåíèÿ â Íèäåðëàíäàõ ÿâëÿåòñÿ ÷ëåíñòâî â àññîöèàöè-
ÿõ. Â Âåëèêîáðèòàíèè è ÑØÀ  ïîäîáíûõ îãðàíè÷åíèé íåò.
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Òàáëèöà  1.,
Особенности регулирования фармацевтической деятельности 

Франция Германия Нидерланды Норвегия США Канада Австралия

Требуется
лицензия/контракт да да да да да да да

Запрещения
размещения
новых аптек

да нет нет да нет нет да

Запрет на долевую
собственность да да нет нет нет нет да

Регулирование
размера

помещений
да да нет нет нет нет да

Установлено
возможное

количество аптек
на одного

управляющего
(владельца)

да да нет да нет нет нет

Существуют меры
регулирования цен

и ценовых
максимумов

да да да да да

Источник: составлено автором.

* В американской системе лицензирования выделены такие виды

предпринимательской деятельности, как потребительский рынок, строительство,

недвижимость и др. Порядок лицензирования регулируется нормативно-

правовыми актами США, штатов и городских властей.
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Â Ãåðìàíèè ïðèíöèï ëè÷íîãî ðóêîâîäñòâà è, ñîîòâåò-
ñòâåííî, âëàäåíèÿ àïòåêîé èìåííî ôàðìàöåâòîì (ïðîâè-
çîðîì) ÿâëÿåòñÿ îáÿçàòåëüíûì.  Ëèöåíçèÿ âûäàåòñÿ íà
êîíêðåòíóþ àïòåêó. Àïòåêà ìîæåò áûòü ïåðåäàíà â óï-
ðàâëåíèå äðóãîìó ôàðìàöåâòó â èñêëþ÷èòåëüíûõ ñëó÷à-
ÿõ. Ôàðìàöåâò äîëæåí èìåòü äèïëîì, ñåðòèôèêàò ôàð-
ìàöåâòà, è "àïðîáàöèþ", êîòîðàÿ ÿâëÿåòñÿ äëÿ ôàðìàöå-
âòà ëèöåíçèåé íà ðàáîòó â àïòåêå. Òðåáîâàíèÿ, íåîáõîäè-
ìûå äëÿ ïîëó÷åíèÿ ëèöåíçèè íà êîíêðåòíóþ àïòåêó îãî-
âîðåíû â ôåäåðàëüíîì çàêîíå, êîòîðûé ïðèâîäèòñÿ â èñ-
ïîëíåíèå ñîîòâåòñòâóþùèìè îðãàíàìè âëàñòè ôåäå-
ðàëüíûõ çåìåëü ("Bundeslander"), â êàæäîé èç êîòîðûõ
îïðåäåë¸í ëèöåíçèðóþùèé îðãàí.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ çàêîíîì ïðåòåíäåíò íà ïîëó÷åíèå
ëèöåíçèè äîëæåí: áûòü ôàðìàöåâòîì; áûòü äåå- è ïðàâî-
ñïîñîáåí; èìåòü ëèöåíçèþ ôàðìàöåâòà èëè îäèí èç äåé-
ñòâèòåëüíûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ äèïëîìîâ êàêîãî-ëèáî
ãîñóäàðñòâà-÷ëåíà ÅÑ; äîêàçàòü âîçìîæíîñòü ôóíêöèî-
íèðîâàíèÿ àïòåêè; äîêàçàòü íàëè÷èå íåîáõîäèìûõ ïîìå-
ùåíèé, ðåãëàìåíòèðóåìûõ ñîîòâåòñòâóþùèì óêàçîì;
ïðåäîñòàâèòü èíôîðìàöèþ, óïðàâëÿë ëè è ãäå (â êàêîé
ñòðàíå, âõîäÿùåé â ÅÑ) îäíîé èëè íåñêîëüêèìè àïòåêàìè
è äð.

Òàêèì îáðàçîì, ëèöåíçèðîâàíèå ôàðìàöåâòè÷åñêîé
äåÿòåëüíîñòè â Ãåðìàíèè íîñèò ðàçðåøèòåëüíûé õàðàê-
òåð, êàê â áîëüøèíñòâå ñòðàíàõ ìèðà, òàê è â Ðîññèè.

Â Èòàëèè ôàðìàöåâò ìîæåò èìåòü 1-2 àïòåêè. Ñîá-
ñòâåííèê àïòåêè äîëæåí èìåòü ñòàæ ìåíåå 2-õ ëåò è âû-
èãðàòü êîíêóðñ ñðåäè æåëàþùèõ.

Â Ïîðòóãàëèè, êàê è â áîëüøèíñòâå åâðîïåéñêèõ
ñòðàí, ñîáñòâåííèêîì îäíîé àïòåêè ìîæåò áûòü òîëüêî
ôàðìàöåâò, ÿâëÿþùèéñÿ ÷ëåíîì Àïòå÷íîé ïàëàòû Ïîð-
òóãàëèè.

Â Äàíèè ñóùåñòâóþò âîçðàñòíûå îãðàíè÷åíèÿ. Ðàç-
ðåøåíèå íà óïðàâëåíèå àïòåêîé ìîæåò ïîëó÷èòü ôàðìà-
öåâò â âîçðàñòå îò 50-òè äî 70-òè ëåò (çàòåì ëèöåíçèÿ
àííóëèðóåòñÿ).

Âî Ôðàíöèè òàêæå äëÿ îòêðûòèÿ àïòåêè íåîáõîäèìà
ëèöåíçèè, âûäàâàåìàÿ ïðåôåêòîì ïî ñîãëàñîâàíèþ ñ îê-
ðóæíûì àïòå÷íûì ñîâåòîì è ñïåöèàëüíûì îðãàíîì ìå-
ñòíîé àäìèíèñòðàöèè. Âëàäåòü àïòåêîé ìîæåò ôàðìà-
öåâò. Îí æå äîëæåí íåïîñðåäñòâåííîå ðóêîâîäñòâî àïòå-
êîé.

Ñîãëàñíî çàêîíîäàòåëüñòâó Âåëèêîáðèòàíèè âëà-
äåëüöåì àïòåêè ìîæåò ñòàòü ëþáîé ãðàæäàíèí. Îäíàêî,
ñîãëàñíî ñòàòèñòèêå, áîëüøå 50% àïòåê ïðèíàäëåæèò
ôàðìàöåâòàì. Ðóêîâîäèòü àïòåêîé ìîæåò òîëüêî ôàðìà-
öåâò. Àïòåêà äîëæíà áûòü çàðåãèñòðèðîâàíà â ñîîòâåò-
ñòâóþùåì ôàðìàöåâòè÷åñêîì îáùåñòâå, ïîñëå ÷åãî
ìîæíî óïîòðåáëÿòü íàçâàíèå "Àïòåêà".

Ðåãóëèðóåòñÿ òàêæå ðàçìåð ïîìåùåíèé. Â Ãåðìàíèè -

ìèíèìóì 165 ì2 [10], â Íîðâåãèè è Äàíèè êîëè÷åñòâî
àïòåê è èõ ðàçìåðû îïðåäåëÿþòñÿ âëàñòÿìè, â Èñëàíäèè
ìåñòíûå îðãàíû âëàñòè äàþò ðàçðåøåíèå íà ðàçìåð ïî-
ìåùåíèé, à âî Ôðàíöèè ïðè ðåãóëèðîâàíèè ðàçìåðîâ
ïëîùàäåé àïòå÷íûõ ó÷ðåæäåíèé âëàñòè ðóêîâîäñòâóþòñÿ
êîëè÷åñòâîì îáñëóæèâàþùèõñÿ â àïòåêå ïîñåòèòåëåé. Â
Âåëèêîáðèòàíèè, ÑØÀ îãðàíè÷åíèé íåò. Â Àâñòðàëèè óñ-
òàíîâëåíû òðåáîâàíèÿ ê çäàíèþ àïòåêè, ïðåæäå âñåãî,
îòäåë ðåöåïòóðíîãî îòïóñêà äîëæåí áûòü íå ìåíåå 9 êâ.ì.

Ðàñïîëîæåíèå àïòåêè òåððèòîðèàëüíî íå îãðàíè÷è-
âàåòñÿ, ïðè ýòîì â áîëüøèíñòâå ðàññìîòðåííûõ ñòðàí
îãðàíè÷åíî êîëè÷åñòâî àïòåê. Â Êàíàäå è ÑØÀ àïòåêè
ìîãóò áûòü ðàñïîëîæåíû â ñóïåðìàðêåòàõ èëè ìàãàçèíàõ
ñàìîîáñëóæèâàíèÿ. Îòêðûòèå àïòåêè â òîì èëè èíîì ìå-
ñòå ìîæåò áûòü çàïðåùåíî âî Ôðàíöèè è Íîðâåãèè. Âî
Ôðàíöèè ýòî îáóñëîâëåíî ïîïûòêîé âëàñòåé îáåñïå÷èòü
äîñòóïíîñòü ôàðìàöåâòè÷åñêèõ óñëóã äëÿ íàñåëåíèÿ
(êîë-âî àïòåê íà òûñ. íàñåëåíèÿ). Â Íîðâåãèè, íåñìîòðÿ
íà âûáðàííûé ïðàâèòåëüñòâîì êóðñ íà äåðåãóëèðîâàíèå
ôàðìðûíêà, îñòàëèñü îãðàíè÷åíèÿ ïî îòêðûòèþ àïòåê:
àïòåêè íå ìîãóò ðàáîòàòü â îäíîì çäàíèè/ïîìåùåíèè, â
êîòîðûõ âåäåòñÿ âðà÷åáíàÿ ïðàêòèêà (âðà÷åáíûå êàáè-
íåòû è ò.ï.).

Òåõíè÷åñêàÿ ðåãóëÿöèÿ îñóùåñòâëÿåòñÿ âî âñåõ ðàñ-
ñìîòðåííûõ ñòðàíàõ. Â àïòåêàõ Ãåðìàíèè, Ôðàíöèè, Äà-
íèè, Íîðâåãèè è Íèäåðëàíäàõ äîëæåí áûòü íàçíà÷åí îò-
âåòñòâåííûé ôàðìàöåâò. Òàêæå ïðåäúÿâëÿþòñÿ òåõíè÷å-
ñêèå òðåáîâàíèÿ ê óñòðîéñòâó àïòåêè, åå îïåðàöèÿì è
ïåðñîíàëó. Â Íèäåðëàíäàõ è Âåëèêîáðèòàíèè ñóùåñòâóþò
òðåáîâàíèÿ Êîðîëåâñêîé àññîöèàöèè ó÷ðåæäåíèÿ àïòåê. 

Íåñìîòðÿ íà êàæóùååñÿ îòñóòñòâèå òåððèòîðèàëüíûõ
îãðàíè÷åíèé äëÿ îòêðûòèÿ àïòåêè (çà èñêëþ÷åíèåì Èòà-
ëèè, Äàíèè) â Íèäåðëàíäàõ, â íåêîòîðîé ñòåïåíè ñòðóêòó-
ðà ðûíêà çäðàâîîõðàíåíèÿ ñàìà ïî ñåáå íàêëàäûâàþò
îïðåäåëåííûå îãðàíè÷åíèÿ. Òàê, äëÿ ôàðìàöåâòà èëè
ãðóïïû ôàðìàöåâòîâ áàðüåðîì äëÿ âûõîäà íà ìåñòíûé
ðûíîê ìîæåò ñòàòü çàêëþ÷åíèå ñòðàõîâîãî êîíòðàêòà â
ýòîì ãîðîäå (ðàéîíå). Â Âåëèêîáðèòàíèè íîâàÿ àïòåêà íå
ìîæåò ðàñïîëàãàòüñÿ â ðàäèóñå 1,6 êì îò óæå ñóùåñòâó-
þùåé.

Îïðåäåëåííûå êàòåãîðèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
(ÎÒÑ-ïðåïàðàòû [14]) ìîãóò ïðîäàâàòüñÿ âíå àïòåê èëè â
îòñóòñòâèè ôàðìàöåâòîâ (Êàíàäå è ÑØÀ, Íîðâåãèè (îã-
ðàíè÷åííûé ïåðå÷åíü), Äàíèè, Ôèíëÿíäèè). Â Ãåðìàíèè è
Âåëèêîáðèòàíèè ëåêàðñòâà ðàçäåëåíû íà äâà òèïà, îäíè
ïðîäàþòñÿ èñêëþ÷èòåëüíî â àïòåêàõ, äðóãèå ìîæíî íàéòè
â íåñïåöèàëèçèðîâàííûõ ìàãàçèíàõ (âèòàìèíû, òðàâÿ-
íûå ÷àè), íî äàæå â ýòîì ñëó÷àå ïåðñîíàë ìàãàçèíà äîë-
æåí ïðîéòè ñïåöèàëüíîå îáó÷åíèå. Â ÑØÀ áåçðåöåïòóð-
íûå ïðåïàðàòû òàêæå ïðîäàþòñÿ â ìàãàçèíàõ, íî ÷àùå
âñåãî ýòî ñïåöèàëèçèðîâàííûå àïòå÷íûå ìàãàçèíû òèïà
Boots è Dragstor. Âíå àïòåê ìîæíî ðåàëèçîâûâàòü òîëü-
êî áåçðåöåïòóðíûå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, íî ðóêîâî-
äèòåëÿìè ýòèõ ïîäðàçäåëåíèé ìîãóò áûòü òîëüêî ëèöà ñ
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ôàðìàöåâòè÷åñêèì îáðàçîâàíèåì. Â Äàíèè è Ôèíëÿíäèè
àïòå÷íûå ïðèëàâêè â ìàãàçèíàõ ðàçðåøåíû ëèøü â ñåëü-
ñêîé ìåñòíîñòè ñ íèçêîé ïëîòíîñòüþ íàñåëåíèÿ. Íèãäå,
êðîìå àïòåê, íåëüçÿ êóïèòü áåçðåöåïòóðíûå ïðåïàðàòû
âî Ôðàíöèè.

Äëÿ îòêðûòèÿ àïòåêè íåîáõîäèìî ïîëó÷èòü ðàçðåøå-
íèå. Ñ ýòîé öåëüþ ïðåäñòàâëÿåòñÿ çàÿâëåíèå, â êîòîðîì
÷àùå âñåãî óêàçûâàþòñÿ (â çàâèñèìîñòè îò ñòðàíû): îïè-
ñàíèå ïîìåùåíèé àïòåêè; âëàäåëåö àïòåêè; äàòà ñîçäà-
íèÿ/ó÷ðåæäåíèÿ;  äðóãèå ñôåðû äåÿòåëüíîñòè; ïëàí â îï-
ðåäåëåííîì ìàñøòàáå è ñïåöèôèêàöèè; êîîðäèíàòû
ñêëàäîâ, íà êîòîðûå äîëæíî áûòü ïîëó÷åíî ðàçðåøåíèå;
àäðåñ è êîíòàêòíûé òåëåôîí.

Ê çàÿâëåíèþ ÷àùå âñåãî ïðèëàãàþòñÿ: ïîëîæèòåëüíîå
ðåøåíèå - îðãàíà ãîñóäàðñòâåííîé âëàñòè - (êîïèÿ) â êî-
òîðîì íàõîäèòñÿ äàííàÿ àïòåêà; äåêëàðàöèÿ - ïîäòâåð-
æäåíèå ïðàâäèâîñòè è êîððåêòíîñòè èíôîðìàöèè.

Èíòåðåñåí â ñâåòå ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ (óñêîðåíèÿ)
ïðîöåäóðû ëèöåíçèðîâàíèè îïûò ñîçäàíèÿ Öåíòðîâ ëè-
öåíçèðîâàíèÿ â ÑØÀ (Íüþ-Éîðê, Âàøèíãòîí), âûäàþùèõ
ëèöåíçèè íà âñå âèäû äåÿòåëüíîñòè. Â ðåçóëüòàòå îðãà-
íèçàöèîííûõ ïðåîáðàçîâàíèé ñðîê ïîëó÷åíèÿ ëèöåíçèé
ñîêðàòèëñÿ äî íåñêîëüêèõ äíåé è äàæå ÷àñîâ.

Ëèöåíçèÿ âûäàåòñÿ ñðîêîì îò îäíîãî äî äâóõ ëåò (â
íåêîòîðûõ ñòðàíàõ äî 20-òè ëåò (Äàíèÿ)).

Ñðåäè èíñòèòóöèîíàëüíûõ èíñòðóìåíòîâ ðåãóëèðîâà-
íèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ðûíêà â çàðóáåæíûõ ñòðàíàõ
îñîáî âûäåëÿþòñÿ ñîçäàíèå ÑÐÎ. Ê ÷èñëó îñíîâíûõ
ïðåäïîñûëîê ñîçäàíèÿ ÑÐÎ â àïòå÷íîì ñåêòîðå îòíîñÿò-
ñÿ: äèíàìè÷íûé ðîñò àïòå÷íûõ ñåòåé; ðîñò ïðîäàæ ôàëü-
ñèôèöèðîâàííîé ïðîäóêöèè; ðàçðàáîòêà òåõíè÷åñêîãî
ðåãëàìåíòà ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ïî-
ñëåäíèé çàòðàãèâàåò èíòåðåñû ñóáúåêòîâ àïòå÷íîãî ðûí-
êà); íåîáõîäèìîñòü ðàçðàáîòêè íàöèîíàëüíîãî ñòàíäàðòà
GPP è äð. Ðîññèéñêèé îïûò ñàìîðåãóëèðîâàíèÿ ïîêà
î÷åíü íåñóùåñòâåíåí. Ïåðâàÿ ÑÐÎ â ñôåðå çäðàâîîõðà-
íåíèÿ - ÍÏ "Îáúåäèíåíèå ÷àñòíûõ ìåäêëèíèê è öåíòðîâ"
çàðåãèñòðèðîâàíà Ðîñðååñòðîì 24.01.2012 ã. Â íàñòîÿ-
ùåå âðåìÿ òàêæå ñóùåñòâóþò ïðîôåññèîíàëüíûå áèç-
íåñ-îáúåäèíåíèÿ êàê ñîñòàâíàÿ ÷àñòü ïðîöåññà ñàìîîð-
ãàíèçàöèè áèçíåñà*.

Íåäîñòàòêè ëèöåíçèðîâàíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿ-
òåëüíîñòè êàê ôîðìû àäìèíèñòðàòèâíî-ïðàâîâîãî ðåãó-
ëèðîâàíèÿ îò÷àñòè îáóñëîâëåíû "îòñóòñòâèåì âíÿòíîé
ïîëèòèêè ãîñóäàðñòâåííîãî ðåãóëèðîâàíèÿ ôàðìàöåâòè-
÷åñêîãî ðûíêà", ïîçâîëÿþùåé èñïîëüçîâàòü âëèÿíèå
ýêîíîìè÷åñêîãî ýôôåêòà ðàçâèòèÿ îòðàñëè â ñîîòâåò-
ñòâóþùèå òî÷êè ñîöèàëüíîãî ðîñòà [2, c. 169] è êàê ðå-

çóëüòàò:
1) áþðîêðàòè÷åñêîå è êîððóïöèîííîå äàâëåíèå;
2) áàðüåðû âõîäà íà ðûíîê;
3) ñïîíòàííîñòü ïîäãîòîâêè è âíåñåíèÿ èçìåíåíèé â

çàêîíîäàòåëüñòâî, ðåãóëèðóþùåå ôàðìàöåâòè÷åñêèé
áèçíåñ;

4) ôîðìàëüíûé ïîäõîä ê ïðèâëå÷åíèþ ïðîôèëüíûõ
àññîöèàöèé è ñóáúåêòîâ ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ðûíêà â
ïðîöåññå ïîäãîòîâêè íîðìàòèâíî-ïðàâîâûõ àêòîâ; 5) èí-
ôîðìàöèîííûå áàðüåðû; 6) äåôèöèò âûñîêîêâàëèôèöè-
ðîâàííûõ ñïåöèàëèñòîâ â îáëàñòè ëèöåíçèðîâàíèÿ è äð.
Ãîñóäàðñòâåííîå ðåãóëèðîâàíèå ôàðìàöåâòè÷åñêîé îò-
ðàñëè â Ðîññèè â íàñòîÿùåå âðåìÿ íå ÿâëÿåòñÿ æåñòêèì,
íî, âñå æå, ñàìîé ñåðüåçíîé ïðîáëåìîé ðûíêà ñ òî÷êè
çðåíèÿ îáùåé êîíñòðóêöèè ýêñïåðòàìè ïðèçíàåòñÿ "÷àñ-
òîå è íåðàçóìíîå" èçìåíåíèå ïðàâèë èãðû.

Î÷åâèäíî, ÷òî äëÿ ðîññèéñêîé ýêîíîìèêè è ñîöèàëü-
íîé ñôåðû ñòðàòåãè÷åñêàÿ çàäà÷à  ðàçâèòèÿ ôàðìàöåâ-
òè÷åñêîé îòðàñëè ìîæåò áûòü ðåøåíà, â òîì ÷èñëå çà
ñ÷åò ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ìåõàíèçìà ëèöåíçèðîâàíèÿ
ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè. Ðåàëèçàöèÿ îñìûñ-
ëåííîé ãîñóäàðñòâåííîé ïîëèòèêè â ñôåðå ëèöåíçèðîâà-
íèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè äîëæíà îáåñïå÷èòü
íå òîëüêî äîëæíûé êîíòðîëü çà ñîáëþäåíèåì ïðàâèë ëè-
öåíçèðîâàíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè, íî è ýô-
ôåêòèâíîå ðàçâèòèå ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ðûíêà Ðîññèè.

Àíàëèç îñîáåííîñòåé è òåíäåíöèé ðåãóëèðîâàíèÿ
ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè â çàðóáåæíûõ ñòðàíàõ
ïîçâîëèë ñäåëàòü âûâîä î òîì, ÷òî ëèöåíçèðîâàíèå ôàð-
ìàöåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè â áîëüøèíñòâå ñòðàí ìèðà
íà ñåãîäíÿøíèé äåíü íîñèò ðàçðåøèòåëüíûé õàðàêòåð.
Äàííûé ïîðÿäîê çàêðåïëåí ñåãîäíÿ è â Ðîññèè.

Íåñîìíåííî, ìåõàíè÷åñêèé ïåðåíîñ îäíîé, äàæå ðàç-
âèòîé è óñïåøíî ôóíêöèîíèðóþùåé ìîäåëè ëèöåíçèðî-
âàíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè â óñëîâèÿ äðóãîé
ñòðàíû íåâîçìîæåí, ïðåæäå âñåãî, ââèäó íàëè÷èÿ ñïåöè-
ôè÷åñêèõ ôàêòîðîâ âíåøíåé ñðåäû, êîòîðûå íå ìîãóò
áûòü èçìåíåíû â êðàòêîñðî÷íîé è ñðåäíåñðî÷íîé ïåð-
ñïåêòèâå. Âñå ðàññìîòðåííûå ìîäåëè, è èõ ñîñòàâëÿþ-
ùèå àäìèíèñòðàòèâíûå ìåòîäû è èíñòðóìåíòû, ÿâëÿþòñÿ
äîñòàòî÷íî óñïåøíûìè, íî äëÿ èõ ýôôåêòèâíîé ðåàëèçà-
öèè íåîáõîäèìî íàëè÷èå ìíîæåñòâà èíñòèòóòîâ (â òîì
÷èñëå è èíñòèòóò ÑÐÎ), ïîýòîìó çàèìñòâîâàíèå ìîäåëåé,
íå ó÷èòûâàþùèõ äåòåðìèíàíòû ðåãóëèðîâàíèÿ ôàðìà-
öåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè â Ðîññèè, ìîæåò ïðèâåñòè ê
íåãàòèâíûì ðåçóëüòàòàì.

Ïðàãìàòè÷åñêèé ïîäõîä ê ïðîáëåìå îðãàíèçàöèè ñèñ-
òåìû ëèöåíçèðîâàíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè
(ñîáëþäåíèå ïóáëè÷íûõ è ÷àñòíûõ èíòåðåñîâ) ïðåäïîëà-
ãàåò íåçíà÷èòåëüíûå èçìåíåíèÿ äåéñòâóþùåãî ëèöåíçè-
îííîãî çàêîíîäàòåëüñòâà, íàïðàâëåííûå íà êîððåêòè-
ðîâêó ðàçðåøèòåëüíûõ (ëèöåíçèîííûõ) òðåáîâàíèé. Ëè-
öåíçèðîâàíèå - îäèí èç èíñòðóìåíòîâ ðåãóëèðîâàíèÿ
ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ðûíêà, öåëåñîîáðàçíûì ÿâëÿåòñÿ
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* Российская ассоциация фармацевтического маркетинга (РАФМ),

Российская Фармацевтическая Лига (РФЛ), Союз профессиональных

фармацевтических организаций (СПФО), Ассоциация российских и другие.
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åãî ýôôåêòèâíîå èñïîëüçîâàíèå åãî äëÿ öåëåé ñîöèàëü-
íî-ýêîíîìè÷åñêîãî ðàçâèòèÿ òåððèòîðèè (ïîâûøåíèÿ
êà÷åñòâà æèçíè íàñåëåíèå, îáåñïå÷åííîñòè íàñåëåíèÿ
ëåêàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè) [9]. Ëèöåíçèîííûå (ðàçðå-
øèòåëüíûå) òðåáîâàíèÿ äîëæíû ðàçðàáàòûâàòüñÿ ñ ó÷å-
òîì âîçìîæíîãî ñîöèàëüíîãî ýôôåêòà ôàðìàöåâòè÷åñ-
êîé äåÿòåëüíîñòè (÷åòêîå ïîíèìàíèå öåëåé è çàäà÷ ðåãó-
ëèðîâàíèÿ).

Ïîëàãàåì, ÷òî íåîáõîäèìî îáðàòèòü âíèìàíèå íà íå-
êîòîðûå îñîáåííîñòè ãîñóäàðñòâåííîãî ðåãóëèðîâàíèÿ
ðàçâèâàþùèõñÿ ñòðàí-ëèäåðîâ ôàðìàöåâòè÷åñêîãî
ðûíêà ñ ðàçâèòîé ñèñòåìîé çäðàâîîõðàíåíèÿ (ÎÌÑ) ñ öå-
ëüþ èçó÷åíèÿ îïûòà èõ ãîñóäàðñòâåííîãî ðåãóëèðîâàíèÿ
è, âîçìîæíî, íåêîòîðûõ, âïîëíå îïðàâäàííûõ, ïåðñïåê-
òèâíûõ çàèìñòâîâàíèé èíñòèòóöèîíàëüíûõ ìåð.

Ê òàêèì ìåðàì ìîæíî îòíåñòè: îáåñïå÷åíèå åäèíîãî

ïîäõîäà ê âîïðîñàì ëèöåíçèðîâàíèÿ íà âñåõ óðîâíÿõ óï-
ðàâëåíèÿ (ôåäåðàëüíûé, óðîâåíü ñóáúåêòà, ìåñòíûé), óñ-
òðàíåíèå óçêî âåäîìñòâåííîãî ïîäõîäà; ñîçäàíèå àðõè-
òåêòóðû ãîðèçîíòàëüíûõ è âåðòèêàëüíûõ âëàñòíûõ îòíî-
øåíèé íà îñíîâå ÷åòêîãî ðàçãðàíè÷åíèÿ ïîëíîìî÷èé ïî
êîíòðîëþ çà ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòüþ; ó÷åò
ëó÷øèõ ïðàêòèê äëÿ öåëåé ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ìåòîäî-
ëîãèè ëèöåíçèðîâàíèÿ: ðàñøèðåíèå ïðåäìåòà ðåãóëèðî-
âàíèÿ (ðàöèîíàëüíîå îáðàçîâàíèå àïòå÷íîé ñåòè, ó÷åò
ðàññòîÿíèÿ ìåæäó àïòåêàìè, ðàçìåð ïëîùàäåé è ñêëàä-
ñêèõ ïîìåùåíèé, ëèöåíçèðîâàíèå ýêñòåìïîðàëüíîãî èç-
ãîòîâëåíèå ëåêàðñòâ êàê óíèêàëüíûõ àïòå÷íûõ óñëóã è
ò.ä.); ñîáëþäåíèå ïðèíöèïà åäèíîãî ðóêîâîäñòâà è èíäè-
âèäóàëüíîé îòâåòñòâåííîñòè; óñòàíîâëåíèå âûñîêîãî
óðîâíÿ êâàëèôèêàöèîííûõ òðåáîâàíèé ê ñîèñêàòåëþ ëè-
öåíçèè ïðè óñëîâèè ÷åòêîãî èõ çàêðåïëåíèÿ â çàêîíå
(âûñøåå èëè ñðåäíåå ôàðìàöåâòè÷åñêîå îáðàçîâàíèå è
îïðåäåëåííûé ñòàæ - íå ìåíåå 5 ëåò).
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