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Введение. Фармацевтическая 
деятельность, как сфера предпри-
нимательской деятельности, с одной 
стороны, и как сфера, имеющая до-
вольно высокую социальную состав-
ляющую – с другой, нуждается в обя-
зательном участии государства в виде 
регламентирования, регулирования и 
контроля. Одним из средств регулиро-
вания и регламентирования является 
государственный контроль в сфере 
обращения лекарственных средств, 
основной целью которого является 
соблюдение прав человека на охрану 
здоровья. Поэтому вопросы совер-
шенствования правовой и методиче-
ской базы государственного контроля 
являются очень важными. Существует 
Федеральный закон №61 – ФЗ от 12 
апреля 2010 г. «Об обращении лекар-
ственных средств», устанавливающий 
приоритет государственного регули-
рования безопасности, качества и эф-
фективности лекарственных средств 
при их обращении [4]. На протяжении 
последних 10 лет разрабатывались 
теоретические и организационно-ме-
тодические подходы законодательной 
базы государственного контроля, в том 
числе и в сфере обращения лекар-

ственных средств. В исследованиях 
изучены существующие научные под-
ходы, нормы и положения законода-
тельства государственного контроля, 
в том числе лицензионного контроля. 
Анализ данных доступной литературы 
показал, что исследования содержа-
ния государственного контроля и на-
рушений лицензионных требований 
в сфере обращения лекарственных 
средств в Республике Саха (Якутия) 
не проводились. Это предопределило 
цель и задачи исследования.

Цель исследования: изучение со-
держания организации контроля за 
соблюдением лицензионных правил 
фармацевтической деятельности в 
форме плановых проверок и систе-
матизация выявленных нарушений по 
видам работ и услуг, составляющих 
фармацевтическую деятельность, в 
Республике Саха (Якутия).

Материалы и методы. Объектом 
исследования являлись 16 аптечных 
организаций, в которых выявлены на-
рушения лицензионных требований 
отделом лицензирования медицин-
ской и фармацевтической деятельно-
сти Министерства здравоохранения 
РС(Я), нормативные документы по 
лицензированию, бланки документов 
лицензирования, акты проверок со-
блюдения лицензионных требований 
фармацевтической деятельности, 
отчеты и доклады органов, осущест-
вляющих лицензирование фармацев-
тической деятельности. В процессе ис-
следования использованы системный 

и сравнительный анализ, опрос. В про-
ведении анализа были использованы 
16 актов плановой проверки аптечных 
учреждений РС (Я) за 2012-2014 гг., 12 
из них в г.Якутске, 1 – г. Нерюнгри, 1 – г. 
Удачный Мирнинского, 1 – г. Ленск Лен-
ского, 1 – с. Майя Мегино-Кангаласско-
го районов. 

Результаты и обсуждение. Лицен-
зионный контроль, с одной стороны, – 
это функция государственного управ-
ления, по отношению к которому он 
выступает средством, инструментом 
реализации политики государства, с 
другой – лицензионный контроль мож-
но рассматривать как управленческую 
деятельность, имеющую свои методы, 
способы, формы реализации [3].

Лицензионный контроль является 
составной частью государственного 
контроля (надзора) [5].

При этом в нормативных докумен-
тах, регламентирующих порядок про-
ведения лицензионного контроля в 
сфере обращения лекарственных 
средств, не закреплено понятие ли-
цензионного контроля. В разных на-
учных исследованиях лицензионный 
контроль трактуется по-разному: как 
контроль соблюдения лицензионных 
условий, как административно-право-
вая процедура, направленная на пре-
дотвращение или выявление возмож-
ных правонарушений, как контроль 
выполнения лицензионных требова-
ний, осуществляемый лицензирующи-
ми органами и др.
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ществлением лицензионного контроля, 
применяются положения Федерально-
го закона от 26 декабря 2008 г. № 294-
ФЗ «О защите прав юридических лиц 
и индивидуальных предпринимателей 
при осуществлении государственного 
контроля (надзора) и муниципального 
контроля» с учетом особенностей ор-
ганизации и проведения проверок.

В Республике Саха (Якутия) в со-
ответствии с Федеральным законом 
от 29.12.2006 № 258-ФЗ «О внесении 
изменений в отдельные законодатель-
ные акты Российской Федерации в 
связи с совершенствованием разгра-
ничения полномочий» и Указом Пре-
зидента Республики Саха (Якутия) от 
04.07.2008 № 1019 «О мерах по ре-
ализации переданных полномочий в 
Российской Федерации в области ох-
раны здоровья граждан Республики 
Саха (Якутия)» органом исполнитель-
ной власти Республики Саха (Якутия), 
уполномоченным на осуществление 
переданных полномочий Российской 
Федерации по лицензированию фар-
мацевтической деятельности, опреде-
лено Министерство здравоохранения 
Республики Саха (Якутия).

Отдел лицензирования медицин-
ской и фармацевтической деятельно-
сти Министерства здравоохранения 
Республики Саха (Якутия) предостав-
ляет юридическим лицам и индивиду-
альным предпринимателям государ-
ственные услуги по лицензированию 
фармацевтической деятельности, а 
также осуществляет государственные 
функции по лицензионному контролю 
фармацевтической деятельности.

Всего отделом лицензирования 
медицинской и фармацевтической 
деятельности Министерства здра-
воохранения республики за 2012- 
2014 гг. проведено 217 проверок, из 
них плановыми проверками являются 
43 (19,8%), остальные – внеплановые. 
Нами были изучены 16 актов плано-
вых проверок (37,2%) соблюдения 
лицензионных требований в аптечных 
организациях разной формы собствен-
ности республики отделом лицензиро-
вания МЗ РС(Я) за 2012-2014 гг.

Проверки проводились в рамках 
плановой проверки в соответствии с 
ФЗ от 4.03 2011 г. №99-ФЗ «О лицен-
зировании отдельных видов деятель-
ности».

Периодичность плановой проверки 
видов деятельности в сфере здраво-
охранения, в том числе розничной тор-
говли лекарственными средствами и 
изготовления лекарственных средств 
в аптечных организациях не чаще 1 

раза в год устанавливает Постанов-
ление Правительства РФ №944 от 23 
ноября 2009 г. [2].

Постановлением Правительства РФ 
№1081 от 22 декабря 2011 г. как при-
ложение к положению о лицензирова-
нии фармацевтической деятельности 
утвержден следующий перечень вы-
полняемых работ и оказываемых ус-
луг, составляющих фармацевтическую 
деятельность – в сфере обращения 
лекарственных средств для медицин-
ского применения:

1. Оптовая торговля лекарственны-
ми средствами для медицинского при-
менения

2. Хранение лекарственных средств 
для медицинского применения

3. Хранение лекарственных препа-
ратов для медицинского применения

4. Перевозка лекарственных 
средств для медицинского примене-
ния

5. Перевозка лекарственных препа-
ратов для медицинского применения

6. Розничная торговля лекарствен-
ными препаратами для медицинского 
применения

7. Отпуск лекарственных препара-
тов для медицинского применения

8. Изготовление лекарственных 
препаратов для медицинского приме-
нения [1].

При анализе выявленных нару-
шений лицензионных требований по 
16 актам плановой проверки в аптеч-
ных организациях нарушения нами 
классифицированы по видам выпол-
няемых работ и оказываемых услуг, 
составляющих фармацевтическую 
деятельность по Постановлению Пра-
вительства  РФ № 1081 от 22 декабря  
2011 г. Следует отметить, что данные 
виды работ и услуг, кроме розничной 
торговли лекарственными средствами 
и изготовления лекарственных средств 
в аптечных организациях, не приведе-
ны в Постановлении Правительства 
РФ №944 от 23 ноября 2009 г., регла-
ментирующем периодичность провер-
ки в сфере здравоохранения, в том 
числе и в аптечных организациях.

При анализе итогов проведенных 
в 2012-2014 гг. проверок прослежи-
вается закономерность наличия у 
лицензиатов однотипных нарушений 
лицензионных требований и условий: 
несоблюдение установленных пре-
дельных размеров розничных надба-
вок к фактическим отпускным ценам 
производителей на лекарственные 
препараты, включенные в перечень 
жизненно необходимых и важнейших; 
нарушения правил хранения лекар-

ственных средств для медицинского 
применения; несоблюдение мини-
мального  ассортимента лекарствен-
ных препаратов.

Следует отметить, что в настоящее 
время минимальный ассортимент ле-
карственных препаратов для аптечных 
организаций регламентируется другим 
нормативным актом, но в момент про-
ведения плановых проверок действо-
вал вышеуказанный приказ МЗ РФ.

Выявленные нарушения лицензион-
ных требований, отмеченные в актах 
по видам работ и услуг, составляющих 
фармацевтическую деятельность в со-
ответствии с Постановлением Прави-
тельства №1081 от 22 декабря 2011 г:

1. Хранение лекарственных средств 
для медицинского применения:

– нарушен температурный режим 
хранения лекарственных препаратов 
для медицинского применения, тре-
бующих защиты от воздействия повы-
шенной температуры;

– нарушены требования к хранению 
лекарственных препаратов для меди-
цинского применения, указанные на их 
вторичной (потребительской) упаковке;

– отсутствуют приборы регистрации 
параметров воздуха холодильников;

– отсутствует ежедневная регистра-
ция показателей воздуха в холодиль-
никах и помещении;

– не ведется учет лекарственных 
средств с ограниченным сроком год-
ности (на бумажном носителе или в 
электронном виде с архивацией);

– не представлен приказ о порядке 
ведения учета лекарственных средств 
с ограниченным сроком годности (п.11 
Приказа МЗ и СР РФ от 23.08.2010 
№706н);

– не организована специально вы-
деленная (карантинная) зона;

– не предоставлен паспорт на гигро-
метр;

– просрочена поверка прибора для 
измерения параметров воздуха (гигро-
метр тип ВИТ-1);

2. Розничная торговля лекарствен-
ными препаратами для медицинского 
применения:

– не соблюдается минимальный ас-
сортимент в аптеках – приказ МЗ и СР 
от 15.09.2010 №805н;

– лекарственные препараты, отпу-
скаемые по рецепту врача, хранятся в 
торговом зале на витринах;

– лабораторно-фасовочный журнал 
на лекарственные препараты с допу-
щением нарушения вторичной завод-
ской упаковки не ведется;

– не проведен косметический ре-
монт аптечного пункта: внутренняя по- 
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верхность стены 
в материальной 
комнате имеет на- 
рушение целост-
ности покрытия, 
т.е. проведение  
влажной уборки 
невозможно;

3. Отпуск ле-
к а р с т в е н н ы х 
препаратов для 
м е д и ц и н с к о г о 
применения

– аптечный ки-
оск осуществляет 
рецептурный от-
пуск лекарствен-
ных препаратов;

4. Изготовле-
ние лекарствен-
ных препаратов 
для медицин-
ского примене-
ния:

– отсутствует поверка Центра ме-
трологии и стандартизации на Рефрак-
тометр RL3.

Наиболее часто встречающимися 
нарушениями являются:

1) нарушения температурного режи-
ма в аптечных учреждениях (75%);

2) несоблюдение минимального ас-
сортимента в аптеках (68,75%) (рис.2).

Из 16 проверенных аптек (актов) в 
12 выявлены нарушения температур-
ного режима, из них по формам соб-
ственности аптечных организаций: ИП 
– 4 (34%), МУП – 1 (8%), ПК ЯПО – 1 
(8%), ООО – 6 (50%) (рис.1).

Всего хранились с нарушением тем-
пературного режима 133 лекарствен-
ных препарата, требующих защиты от 
воздействия повышенной температу-
ры (рис.2).

Заключение. При изучении актов 
проверки в 16 аптечных организаци-
ях разной формы собственности в 
Республике Саха (Якутия) за 2012- 
2014 гг. наиболее часто встречающи-

мися являются нарушения при 
осуществлении таких видов вы-
полняемых работ, оказываемых 
услуг, составляющих фармацев-
тическую деятельность, как хра-
нение лекарственных средств и 
препаратов для медицинского 
применения и розничная тор-
говля лекарственными препа-
ратами для медицинского при-
менения, отпуск лекарственных 
препаратов для медицинского 
применения (несоблюдение  ми-
нимального ассортимента). При 
этом в Постановлении, опреде-
ляющем порядок периодично-
сти проверки видов деятельно-
сти в сфере здравоохранения, 
регламентированы лишь роз-
ничная торговля лекарственны-
ми средствами и изготовление 
лекарственных средств в аптеч-
ных организациях. Таким обра-
зом, существует необходимость 
внесения в него всех видов  
выполняемых работ, оказы-
ваемых услуг, составляющих 
фармацевтическую деятель-
ность: хранение лекарствен-
ных средств для медицинского 
применения, хранение лекар-
ственных препаратов для ме-
дицинского применения, пере-
возка лекарственных средств 
для медицинского применения, 
перевозка лекарственных пре-
паратов для медицинского при-
менения, отпуск лекарственных 
препаратов для медицинского 
применения. 

Рис. 1. Формы собственности аптечных организаций, в которых вы-
явлены нарушения температурного режима хранения лекарствен-
ных препаратов для медицинского применения, требующих защиты 
от воздействия повышенной температуры

Рис. 2. Нарушения температурного режима хранения различных видов лекарственных препара-
тов, требующих защиты от воздействия повышенной температуры
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Введение. Настоящее исследо-
вание проведено в Республике Саха 
(Якутия), которая занимает самую 
большую территорию в России и отно-
сится к территориям Крайнего Севера 

страны с низкой плотностью населе-
ния.

Республика Саха (Якутия) – субъект 
России, по своим природным и терри-
ториальным условиям не имеющий 
аналогов на нашей планете. Республи-
ка расположена в северо-восточной 
части Евразийского материка, общая 
площадь континентальной и остров-
ной (острова Ляховские, Анжу и Де-
Лонга, входящие в состав Новосибир-
ских островов Северного Ледовитого 
океана) территории Якутии составляет 
3,1 млн. км2. Свыше 40% территории 
находится за Полярным кругом.

По данным Всероссийской пере-
писи населения, проведенной в 
2010г., численность постоянного на-
селения Республики Саха (Якутия) 
(РС (Я)) составила 958,5 тыс. чел., 
из них 466492 – якуты, 353649 – рус-
ские, 21008 – эвенки, 15071 – эвены, 
1281 – юкагиры, 1906 – долганы, 670 
чел. – чукчи. В предыдущей пере-
писи 1989 г. численность постоянно-
го населения республики составля-
ла 1094,1 тыс. чел., т.е. к переписи в  
2010 г. республика не сохранила статус 
региона с миллионным населением. 

Формированию специфической 
системы жизнеобеспечения населе-
ния на Крайнем Севере способствует 
наличие большого количества мало-
населенных поселков, находящихся 
на значительном расстоянии, как ад-
министративных, так и медицинских 
центров, а также довольно слабое 
и одновременно сложное развитие 
современной транспортной инфра-
структуры. Основные проблемы ор-
ганизации системы здравоохранения 
Республики Саха (Якутия) в целом 
обусловлены территориальными осо-
бенностями – это наличие малоком-
плектных лечебно-профилактических 
учреждений для обеспечения доступ-
ности медицинской помощи; высокая 
потребность населения в скорой ме-
дицинской помощи, в том числе специ-
ализированной и санитарно-авиацион-
ной, в организации выездной формы 
оказания медицинской помощи, как 
первичной, так и специализированной; 
высокий уровень госпитализации насе-
ления [1–3, 10–13]. Это диктует необ-
ходимость разработки дифференци-
рованных региональных механизмов 
реализации государственной политики 
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МЕДИКО-ДЕМОГРАФИЧЕСКИЕ ПОКАЗА-
ТЕЛИ СЛУЖБЫ РОДОВСПОМОЖЕНИЯ 
РЕСПУБЛИКИ САХА (ЯКУТИЯ)

В статье представлен анализ медико-демографических показателей службы родовспоможения Республики Саха (Якутия) в свете раз-
работки оптимальных схем маршрутизации беременных и рожениц. Проблемы, схожие с проблемами нашего северного региона, весьма 
актуальны и отмечены во всех странах циркумполярного региона, в последние годы в рамках циркумполярного конгресса обсуждаются 
на международном уровне.

Ключевые слова: рождаемость, младенческая смертность, материнская смертность, Республика Саха (Якутия).

The article presents an analysis of demographic and health indicators of the obstetrics service in the Sakha Republic (Yakutia) in the light of the 
development of optimal schemes of pregnancy and childbirth routing. Problems, similar to the problems of our northern region, are very relevant 
and marked in all countries of the circumpolar region; in recent years they are discussed at the international level within the circumpolar congress.

Keywords: birth rate, infant mortality, maternal mortality, Republic Sakha (Yakutia).
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