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Одной из важнейших задач современного этапа админи-
стративной реформы является формирование правового соци-
ального государства, системы государственного контроля, спо-
собной эффективно поддерживать режим законности в обще-
стве. 

Несовершенство данной системы в фармацевтической 
сфере привело к серьезному ухудшению репутации российской 
власти и фармацевтического бизнеса. Фармацевтическая про-
мышленность все чаще оказывается в центре противоречивых 
оценок и подвергается критике со стороны общественности [2]. 
Необходимым условием решения этой задачи является создание 

административно-правового механизма, обеспечивающего последовательную реализа-
цию правовых принципов неотвратимости ответственности за нарушение лицензионно-
го законодательства и защиты гарантированных Конституцией РФ прав и свобод лич-
ности, взаимодействие которых определяется парадигмой обеспечения баланса пуб-
личных и частных интересов.  

В многочисленных публикациях, посвященных исследованию лицензионного 
контроля, а также существующих нормативных правовых актах можно найти разные 
подходы к трактовке его понятийного аппарата.  

Повышение эффективности лицензионного контроля видится в устранении кол-
лизий в сфере его юридического регулирования, а также в расширении инструментария 
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деятельности лицензирующих органов. Признавая важность совершенствования право-
вого и методического обеспечения и в рамках исследуемого нами направления, в 
настоящей статье исследуются различные аспекты организации контроля за соблюде-
нием правил лицензирования фармацевтической деятельности. 

Наиболее важными параметрами в характеристике и оценке эффективности орга-
низации являются предмет, объект, принципы, цели, функции и структура [3]. Лицен-
зионный контроль, с одной стороны, – это функция государственного управления, по 
отношению к которому он выступает средством, инструментом реализации политики 
государства. С другой – сам лицензионный контроль можно рассматривать как управ-
ленческую деятельность, имеющую свои методы, способы, формы реализации.  

На основе анализа существующих теоретических исследований в области органи-
зации государственного контроля и надзора и норм и положений действующего зако-
нодательства (Б.В. Акулов, А.И. Пригожин, Б.З. Мильнер и др.) обобщим и классифи-
цируем принципы организации контроля за соблюдением правил лицензирования фар-
мацевтической деятельности на общетеоретические, общие принципы организации де-
ятельности лицензирующих органов и принципы организации лицензирования фарма-
цевтической деятельности. Общетеоретические принципы носят универсальный харак-
тер и необходимы для эффективной организации любой деятельности, вне зависимости 
от ее характера и особенностей субъекта, ее исполняющего [4]. К числу общих принци-
пов организации деятельности лицензирующих органов относятся принципы, установ-
ленные ст. 4 Закона о лицензировании. Принципы организации лицензирования фарма-
цевтической деятельности зафиксированы в различных нормативных источниках, 
прежде всего, Федеральным законом от 26.12.2008 г. № 294-ФЗ «О защите прав юриди-
ческих лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного 
контроля (надзора) и муниципального контроля» (ст. 3). 

Важным элементом в контроле за соблюдением правил лицензирования фарма-
цевтической деятельности является цель. Она – категорический признак организацион-
ной системы, обусловливает ее свойства и структуру. Именно соответствие цели, целе-
сообразность является одним из критериев оценки эффективности организации. 

Закон № 99-ФЗ дает определение целей лицензирования – предотвращение ущер-
ба правам, законным интересам, жизни или здоровью граждан, окружающей среде, 
объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской 
Федерации, обороне и безопасности государства, возможность нанесения которого свя-
зана с осуществлением юридическими лицами и индивидуальными предпринимателя-
ми отдельных видов деятельности. По своему содержанию данная деятельность – не 
что иное, как обеспечение государственной (общественной безопасности). Как средство 
обеспечения безопасности лицензирование в качестве управленческой деятельности 
направлена на контроль и учет такой социальной деятельности людей, которая несет в 
себе потенциальные риски и угрозы жизненно важным публичным интересам [1]. Стра-
тегическими целями обеспечения общественной безопасности являются защита основ 
конституционного строя Российской Федерации, основных прав и свобод человека и 
гражданина при условии баланса необходимых потребностей (интересов) личности, 
общества и публичных структур.  

На основании проведенного анализа можно сделать вывод о том, что в качестве 
генеральной цели лицензирования как формы административно-правового регулирова-
ния выступает упорядочивание и контроль деятельности в сфере оптовой и розничной 
торговли лекарственными средствами, их хранения, перевозки и изготовления лекар-
ственных препаратов, обеспечивающие эффективное функционирование фармацевти-
ческого бизнеса в соответствии с установленными государством требованиями, недо-
пущение проникновения на фармацевтический рынок структур, осуществляющих неза-
конную неквалифицированную и опасную для граждан деятельность [3, 4]. 



УПРАВЛЕНИЕ 

68      Вестник Московского университета имени С. Ю. Витте. Серия 1: Экономика и управление 2015’1 (12) 

Установление сферы деятельности по осуществлению контроля, его принципов и 
цели позволяет определить объект контроля, его формы и методы.  

Объект контроля традиционно рассматривается в нескольких аспектах: 1) как 
контролируемая организация; 2) как совокупность контролируемых субъектов, кото-
рыми являются юридические лица и индивидуальные предприниматели, осуществля-
ющие фармацевтическую деятельность; 3) общественные отношения, складывающиеся 
в фармацевтической сфере; 4) деятельность юридических лиц и индивидуальных пред-
принимателей, осуществляющих фармацевтическую деятельность. На наш взгляд, в 
случае осуществления лицензионного контроля в рассматриваемой сфере его предме-
том является сама контрольная деятельность, а объектом – лицензионные требова-
ния, соблюдение которых подлежит контролю. Постановление Правительства РФ от 
22.12.2011 г. № 1081 «О лицензировании фармацевтической деятельности» [2] устанав-
ливает следующие лицензионные требования для фармацевтической деятельности:  

- требования для соискателя лицензии, т. е. наличие соответствующих помеще-
ний и квалифицированного штата и руководства;  

- требования для лицензиата (компании, уже обладающей лицензией на фарма-
цевтическую деятельность), т. е. наличие соответствующих помещений, квалифициро-
ванного штата, повышение квалификации специалистов, соблюдение требований зако-
нодательства о лекарственных средствах, правил торговли и т. д. 

Содержанием и характером взаимодействия элементов в системе лицензионного 
контроля в фармацевтической сфере определяется эффективность ее функционирова-
ния, соответственно их взаимосвязь и взаимодействие должны быть оптимальны как в 
качественном, так и в количественном отношении. Рационализация взаимодействия 
элементного состава системы лицензионного контроля должна соответствовать объек-
тивным данным о характере, целевой направленности, элементном составе и отвечать 
целесообразности ее функционирования и развития.  

Государственный контроль неоднороден, и важным условием организации эф-
фективной системы контроля является разработка научно обоснованной классифика-
ции, которая позволяет глубже понять сущность каждого элемента (инструмента) 
управления, раскрыть механизм функционирования возникающих при этом отношений 
между субъектом и объектом контроля, выявить специфические особенности различ-
ных составляющих данного механизма.  

Можно уверенно констатировать, что ни особенных расхождений в понимании, 
ни каких-то серьезных затруднений в применении таких фактически общепризнанных 
форм контроля как предварительный и последующий в отечественных исследованиях 
не замечается. И, тем не менее, неверным нам представляется мнение ученых (М.В. 
Савчук, Т.В. Куликова, Г.В. Мельничук, Е.А. Дмитрикова), которые под формой лицен-
зионного контроля понимают только предварительный и последующий контроль. Они 
не выделяют такую форму контроля, как текущий контроль и учет, однако действую-
щее законодательство данную форму контроля закрепляет, а практика контроля свиде-
тельствует о востребованности текущей формы контроля (в рамках которой, в частно-
сти, осуществляется ведение реестров лицензий).  

В интерпретации разных ученых, исследующих проблематику государственного 
контроля в современной России (М.В. Митрофанов, В.В. Ковалева, М.В. Васильева,  
В.В. Пугачев, В.М. Шлейникова и др.), к методам, формам, способам контроля тради-
ционно относят проверки, обследования, надзор, анализ, наблюдения (мониторинг), ре-
визии. В настоящее время вокруг самого понятия и по поводу того, что можно вклю-
чать в арсенал методов лицензионного контроля, особых споров в научной среде не ве-
дется. При этом в действующем законодательстве определения форм и методов лицен-
зионного контроля нет. Нет, соответственно, и формализованного перечисления мето-
дов. Отдельные методы контроля упоминаются в различных нормативных правовых 
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актах, регулирующих лицензионную деятельность Росздравнадзора, Россельхознадзо-
ра, органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации.  

Контроль за полнотой и качеством исполнения государственной функции вклю-
чает в себя (ст. 19 Закона о лицензировании): истребование документов и осуществле-
ние их правовой экспертизы на стадии предварительного контроля при принятии реше-
ния о выдаче лицензии или отказе в такой выдаче; ведение реестров лицензий; провер-
ку представленной информации о показателях деятельности лицензиата; проверку ис-
полнения вынесенных уполномоченным органом государства решений; обязательное 
переоформление документа, подтверждающего наличие лицензии [1]. 

В целом можно заключить, что современная система лицензирования в рассмат-
риваемой сфере в основном сформирована, но не оптимальна. Основными проблемами 
обеспечения эффективности функционирования системы лицензионного контроля яв-
ляются: 1) несовершенство понятийного аппарата лицензионного контроля, содержа-
тельная нечеткость его легальной модели; 2) разобщенный и узковедомственный под-
ход к проблемам организации и проведения лицензионного контроля;  
3) недостаточное ресурсное обеспечение контрольной деятельности, в т. ч. низкая пра-
вовая грамотность отдельных сотрудников [5]. 

Современная система субъектов лицензирования в рассматриваемой сфере в 
основном сформирована. Однако данная система далека от оптимального ее вари-
анта. Этот тезис подтверждает практика правоприменения. В частности, в 
настоящее время лицензионный контроль сосредоточен в основном на предвари-
тельном уровне, а последующий контроль практически отсутствует.  
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