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В статье представлен порядок работы Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и ее 
территориальных органов по надзору за обращением лекарственных препаратов (ЛП) и органов испол-
нительной власти в Республике Северная Осетия – Алания исходя из их полномочий по контролю сферы 
обращения ЛП. В ходе настоящего исследования проанализирована эффективность работы региональной 
системы государственного контроля над обращением лекарственных препаратов розничного сегмента фар-
мацевтического рынка республики по показателям контрольно-надзорной деятельности территориального 
управления Росздравнадзора. Выявлены основные проблемы и недостатки в деятельности территориальных 
органов в РСО – Алания, прежде всего множественность контроля по обращению ЛП. Установлено, что 
основой деятельности системы должны стать критерии эффективного взаимодействия всех участников си-
стемы государственного регулирования обращения ЛП.
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Здоровье граждан, как социально-эко-
номическая категория политики страны – 
это неотъемлемый фактор трудоспособно-
сти общества, который представляет собой 
важнейший элемент национального бо-
гатства любого государства [3]. Этот факт 
подтверждает целесообразность включения 
аспектов фармацевтической помощи в госу-
дарственные программы здравоохранения 
в целях повышения эффективности при-
нимаемых мер по решению актуальных во-
просов охраны здоровья населения [1].

Государственное регулирование сферы 
обращения ЛП как система представлено не-
сколькими структурными уровнями контро-
ля – государственный контроль, ведомствен-
ный контроль, внутренний контроль [2].

Контрольно-надзорные функции отно-
шений, возникающих в сфере обращения 

ЛП, осуществляются согласно Федерально-
му закону № 61-ФЗ от 12.04. 2010 г. «Об об-
ращении лекарственных препаратов» путём 
государственной регистрации ЛП, лицензи-
рования деятельности в сфере обращения 
ЛП, аттестации и сертификации специ-
алистов, занятых в сфере обращения ЛП, 
государственного контроля производства, 
изготовления, качества, эффективности, 
безопасности ЛП федеральным органом ис-
полнительной власти и органами исполни-
тельной власти субъектов РФ в сфере здра-
воохранения [6].

На 2013 год инфраструктура регулятор-
ных органов здравоохранения включает:

● Министерство здравоохранения, за 
которым закреплено нормативно-правовое 
регулирование системы лекарственного 
обеспечения;
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● федеральные службы (Росздравнад-
зор, Роспотребнадзор, Россельхознадзор), 
которые выполняют надзорные и контроль-
но-разрешительные функции;

● федеральные агентства – выполняют го-
сударственные услуги и осуществляют управ-
ление государственным имуществом ФМБА;

● органы управления здравоохранением 
субъектов Российской Федерации, осущест-
вляющие нормативно-правовое регулиро-
вание, надзорные и контрольно-решитель-
ные функции в субъекте РФ в соответствии 
с полномочиями и др.

Функция надзора в сфере обращения 
лекарственных препаратов для медицинско-
го применения распределена между рядом 
ведомств: лицензирование производства 
лекарственных препаратов и лицензионный 
контроль осуществляет Минпромторг, ре-
гистрацию ЛП – Минздрав России, надзор 
за их обращением – Росздравнадзор, Роспо-
требнадзор, Россельхознадзор, что может 
снижать эффективность всего комплекса 
надзорных мероприятий [3].

Контрольно-надзорные мероприятия 
Федеральной службы по надзору в сфере 
здравоохранения направлены на максималь-
ную эффективность национального проекта 
в сфере здравоохранения, поэтому функции 
по контролю качества фармацевтической 
продукции возложены на территориальные 
управления Росздравнадзора в субъектах 
РФ, в частности территориальное управле-
ние Росздравнадзора по РСО-Алания.

Цель исследования – изучить основ-
ные направления контрольно-надзорной 
деятельности государства в сфере фарма-
цевтической деятельности в РСО – Алания 
в условиях проводимых преобразований.

Объект исследования: деятельность 
ряда надзорных органов, осуществляющих 
государственный контроль аптечных орга-

низаций РСО – Алания, отчетные данные, 
доступные на официальных сайтах Феде-
ральной службы по надзору в сфере здра-
воохранения РФ и территориального органа 
Росздравнадзора по Республике Северная 
Осетия – Алания.

В процессе исследования были исполь-
зованы методы документального наблюде-
ния, системного анализа и контент-анализа. 

Результаты исследования 
и их обсуждение

Качество оказания фармацевтических 
услуг во многом зависит от сложившейся 
в регионе системы лекарственного обеспе-
чения аптечных и медицинских организа-
ций. До недавнего времени основным по-
ставщиком товаров аптечного ассортимента 
в ряде республик СКФО было РГУП «Фар-
мация» МЗ РФ РСО – Алания.

В результате контент-анализа данных 
было выявлено, что на сегодняшний день 
услуги по доставке ЛП и ИМН в регион пре-
доставляют 35 оптовых организаций, сре-
ди которых только 5 оптовых организаций 
имеют офисы во Владикавказе, а основная 
масса ЛП поступает на рынок розничной 
реализации через поставщиков, которые на 
региональном уровне не контролируются.

Инфраструктура регионального рознич-
ного фармацевтического рынка представле-
на госпитальным и аптечным сегментами. 
При изучении дислокации субъектов роз-
ничного звена рынка ЛП в РСО – Алания по 
административным территориям республи-
ки было установлено, что основная массива 
аптечных организаций находится в г. Вла-
дикавказ и г. Моздок.

Население РСО – Алания по данным Рос-
стата составляет 703 977 чел., которых обслу-
живает 688 организаций, осуществляющих 
деятельность по обороту ЛП (таблица).

Юридические лица и индивидуальные предприниматели, 
осуществляющие деятельность по обороту ЛП на территории РСО  Алания, 

как объекты государственного контроля на 2013 год

Всего Производители Организации оптовой 
торговли

Аптечные 
организации

Медицинские 
организации

688 1 5 529 153

В среднем по Республике Северная Осе-
тия – Алания численность населения, при-
ходящегося на одно аптечное учреждение, 
составляет 1691 человек (при норме соот-
ношения численности населения и количе-
ства аптечных учреждений по Российской 
Федерации 4–5 тыс. человек на 1 аптеку). 
Насыщенность региона фармацевтически-
ми организациями требует дополнительно-

го объема работы со стороны контрольно-
надзорных органов республики.

Не так давно административные ре-
формы органов исполнительной власти 
в сфере государственного регулирования 
обращения ЛП предопределили процесс 
отделения функции нормативно-право-
вого регулирования от функций контроля 
и надзора и созданию в РФ федерального 
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регуляторного органа в здравоохранении, 
осуществляющего разрешительные, кон-
трольные и надзорные полномочия. Из-
менились функции контрольно-аналити-
ческих лабораторий, ранее участвовавших 
в контрольно-надзорных мероприятиях.

На момент проведения исследований 
Управлением Росздравнадзора выполня-
ется 60 функций, в рамках исполняемой 
государственной функции непосредствен-
но в сфере обращения ЛП – 8, кроме того, 
одна функция по рассмотрению обращений 
граждан РФ:

● Контроль и надзор в сфере обращения 
наркотических средств и психотропных ве-
ществ – 3 функции (лицензирование фарма-
цевтической деятельности, лицензирование 
оборота наркотических средств, психотроп-
ных веществ и их прекурсоров, культивиро-
вания наркосодержащих растений; – выдача 
разрешений на ввоз и вывоз с территории 
РФ сильнодействующих веществ, не яв-
ляющихся прекурсорами наркотических 
средств и психотропных веществ; – выдача 
сертификатов на право ввоза (вывоза) нар-
котических средств, психотропных веществ 
и их прекурсоров);

● Контроль и надзор в сфере обраще-
ния ЛП – 5 функций (федеральный госу-
дарственный надзор в сфере обращения ЛП 
(контроль качества ЛП, контроль за прове-
дением доклинических исследований ЛС, 
клинических исследований ЛП, контроль 
за хранением, отпуском, реализацией, при-
менением, уничтожением ЛП); мониторинг 
безопасности ЛП, находящихся в обраще-
нии; выдача заключений о возможности 
ввоза (вывоза) на территорию РФ гемопо-
этических стволовых клеток и костного 
мозга с целью проведения неродственной 
трансплантации; мониторинг ассортимента 
и цен на ЖНВЛП).

Основной базой Росздравнадзора для 
проведения химических, физико-химиче-
ских и биологических методов анализа ЛП 
в рамках экспертизы и государственного 
контроля является Федеральное государ-
ственное бюджетное учреждение «Науч-
ный центр экспертизы средств медицин-
ского применения» Росздравнадзора (ФГБУ 
«НЦЭСМП» Росздравнадзора). В 2005 г. 
в целях совершенствования системы кон-
троля качества ЛП распоряжением руко-
водителя Росздравнадзора от 23.03.2005 
№ 02-2252/05 было предусмотрено соз-
дание в структуре ФГБУ «НЦЭСМП» 
Росздравнадзора филиалов, находящихся 
в субъектах РФ, с возложением на них со-
ответствующих функций. Этому способ-

ствовала сложившаяся в регионах России 
ситуация с центрами контроля качества 
ЛП, когда было прекращено бюджетное 
финансирование и рассматривался вопрос 
об их ликвидации. В результате в 2005 г. 
на базе ликвидированных центров контро-
ля качества ЛП с сохранением имеющегося 
научно-технического и кадрового потенци-
ала были организованы Ивановский, Кур-
ский, Кабардино-Балкарский, Архангель-
ский и Ставропольский филиалы ФГБУ 
«НЦЭСМП» Росздравнадзора [4].

Филиалы, имеющие аттестат аккредита-
ции, активно привлекаются Росздравнадзо-
ром в качестве экспертных организаций при 
проведении всех видов государственного 
контроля качества ЛП: выборочного, пред-
варительного и повторного выборочного. 
Удельный вес экспертизы ЛП, проводимой 
филиалами в общем объеме государствен-
ного контроля, имеет тенденцию к постоян-
ному росту. Периодичность осуществления 
надзора в сфере обращения ЛП определе-
на в Постановлении Правительства РФ от 
23.11.2009 № 944, в соответствии с кото-
рым плановые проверки могут проводиться 
один раз в один или два года. Следует об-
ратить внимание на то, что Постановление 
Правительства РФ от 23.11.2009 № 944 «Об 
утверждении перечня видов деятельности 
в сфере здравоохранения, сфере образова-
ния и социальной сфере, осуществляемых 
юридическими лицами и индивидуальными 
предпринимателями, в отношении которых 
плановые проверки проводятся с установ-
ленной периодичностью» устанавливает 
требования к проверкам лишь определен-
ных видов деятельности аптечных органи-
заций, проводимых органами, осуществля-
ющими лицензирование фармацевтической 
деятельности (розничная торговля, оптовая 
торговля) [1].

В остальных случаях применяется об-
щее требование к периодичности плановых 
проверок, предусмотренное ч. 2 ст. 9 Феде-
рального закона № 294-ФЗ, в соответствии 
с которым плановые проверки проводятся 
не чаще одного раза в три года.

Федеральный государственный над-
зор в сфере обращения ЛП (далее – над-
зор в сфере обращения ЛП) в соответ-
ствии с ч. 4 ст. 9 Федерального закона от 
12.04.2010 № 61-ФЗ включает шесть основ-
ных направлений.

Одно из основных направлений включа-
ет организацию и проведение проверки со-
блюдения субъектами обращения ЛП уста-
новленных требований к: доклиническим 
исследованиям ЛП; клиническим исследо-
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ваниям ЛП; хранению ЛП, а также к пере-
возке, ввозу в Российскую Федерацию, от-
пуску, реализации ЛП; применению ЛП; 
уничтожению ЛП [5].

Распределение функций надзорных 
органов в регионе выглядит следующим 
образом:

1. Росздравнадзор осуществляет:
● лицензирование оборота наркотиче-

ских средств, психотропных веществ и их 
прекурсоров;

● лицензирование фармацевтической 
деятельности организаций оптовой торгов-
ли ЛП и федеральных аптек;

● государственный контроль при обра-
щении ЛП;

● контроль за применением цен на ЛП.
2. Министерство здравоохранения 

РСО – Алания осуществляет: 
● лицензирование фармацевтической 

деятельности аптек, кроме федеральных;
● лицензирование оборота наркотиче-

ских средств, психотропных веществ и их 
прекурсоров, кроме федеральных аптек.

3. Центр контроля качества и сертифи-
кации ЛП:

● проводит испытания ЛП, продукции 
фармацевтических предприятий на соответ-
ствие требованиям НД; 

● контроль качества ГЛС, фармацевти-
ческих субстанций по всем показателям ка-
чества НД, поступающих от оптовых фирм-
поставщиков ЛП в аптеки организации; 

● мониторинг качества ЛП. 
В результате проведенного исследова-

ния эффективности работы надзорных орга-
нов в республике установлено, что в РСО – 
Алания на сегодняшний день наблюдается 
многоуровневая структура правового поля, 
что приводит к разобщенности надзора; 
недостаточности полномочий надзорных 
органов; несовершенству инфраструктуры 
надзорных органов.

«Множественный» контроль, осущест-
вляемый региональными органами ис-
полнительной власти и субъектами РФ 
(собственные и переданные Федеральные 
полномочия), является в ряде случаев при-
чиной отсутствия самого контроля как та-
кового и механизмов, обеспечивающих его 
реализацию, в том числе ответственность 
должностных лиц контрольно-надзорных 
органов [5].

Недостаточность полномочий выраже-
на в отсутствии взаимодействия надзорных 
органов с органами прокуратуры при про-
ведении отдельных внеплановых проверок 
в сфере обращения ЛП, при этом функции 
центра стандартизации и сертификации ЛП 

как экспертной организаций находятся вне 
правового поля [4].

В сложившейся ситуации эффектив-
ность контролирующих мероприятий невы-
сока. Процент выявляемых несоответствий 
лицензионным требованиям в республике, 
особенно в части контроля ситуации с не-
доброкачественными и фальсифицирован-
ными ЛП, невысок в сравнении с другими 
субъектами РФ.

Дальнейшее совершенствование си-
стемы контрольно-надзорных меропри-
ятий должно быть направлено на совер-
шенствование:

● контрольно-надзорной деятельности 
ТО путем размещения полной и достовер-
ной информации на официальном сайте; 

● различных механизмов взаимодей-
ствия с органами прокуратуры, иными 
надзорными органами, органами мест-
ного самоуправления, осуществляющи-
ми полномочия в сфере охраны здоровья 
с целью обеспечения эффективности кон-
трольно-надзорной деятельности; 

● обеспечения повышения уровня ква-
лификации специалистов (ТО). 

Выводы
Таким образом органы исполнитель-

ной власти, имеющие полномочия го-
сударственного контроля (надзора) при 
передаче части полномочий органам ис-
полнительной власти субъектов РФ, не 
перераспределили детально конкретные 
функций, не актуализировали администра-
тивный регламент осуществления передан-
ных функции, также остаются некоторые 
пробелы в нормативно-правовой части ре-
гулирования сферы обращения ЛП. Поэто-
му необходимо принятие мер по созданию 
новой модели осуществления контроль-
надзорной деятельности по регулирова-
нию рынка обращения ЛП для повышения 
результативности всей системы. Основой 
для деятельности системы должны стать 
критерии эффективного взаимодействия 
участников системы государственного ре-
гулирования обращения ЛП.
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