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НОРМАТИВНО-ПРАВОВАЯ БАЗА

- Федеральный закон 
от 21 ноября 2011 года № 323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граждан в Российской 
Федерации»

- Федеральный закон 
от 31.07.2020 № 248-ФЗ 
«О государственном контроле (надзор) и муниципальном 
контроле в Российской Федерации»

- Федеральный закон 
от 26.12.2008 № 294-ФЗ 
«О защите прав юридических лиц и индивидуальных 
предпринимателей при осуществлении государственного 
контроля (надзора) и муниципального контроля»
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НОРМАТИВНО-ПРАВОВАЯ БАЗА

- Федеральный закон 
от 08 января 2098 года № 3-ФЗ 
«О наркотических средствах и психотропных веществах»
(последнее изменение 08.12.2020)

- Федеральный закон 
от 04 мая 2011 года № 99-ФЗ 
«О лицензировании отдельных видов деятельности»
(последнее изменение 30.12.2021)

- Федеральный закон 
от 12.04.2010 № 61-ФЗ 
«Об обращении лекарственных средств» 
(последнее изменение 26.03.2022)
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НОРМАТИВНО-ПРАВОВАЯ БАЗА

- постановлением Правительства Российской 
Федерации 
от 16 апреля 2012 года № 291 
«О лицензировании медицинской деятельности 
(за исключением указанной деятельности, 
осуществляемой медицинскими организациями и 
другими организациями, входящими в частную 
систему здравоохранения, на территории 
инновационного центра «Сколково») 

(до 1 сентября 2021 года)
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НОРМАТИВНО-ПРАВОВАЯ БАЗА

- постановление Правительства Российской 
Федерации 

от 01 июня 2021 года № 852 
«О лицензировании медицинской деятельности (за 
исключением указанной деятельности, осуществляемой 
медицинскими организациями и другими организациями, 
входящими в частную систему здравоохранения, на 
территории инновационного центра «Сколково») и 
признании утратившими силу некоторых актов 
Правительства Российской Федерации» 
(с 1 сентября 2021 года)

Начало действия редакции - 01.03.2022.
Окончание действия редакции - 31.08.2022.
Изменения, внесенные 18.02.2022вступают  в силу 
с 1 сентября 2022 года
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НОРМАТИВНО-ПРАВОВАЯ БАЗА

Все указанные выше нормативные правовые акты, 
а также иные нормативные правовые акты в сфере 
здравоохранения размещены на официальном 
сайте министерства здравоохранения 
Нижегородской области в информационно-
телекоммуникационной сети «Интернет» 
www.zdrav-nnov.ru

на Портале государственных услуг Нижегородской 
области, а также на информационных стендах по 
месту оказания государственных услуг по 
лицензированию.

http://www.zdrav-nnov.ru/
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НОРМАТИВНО-ПРАВОВАЯ БАЗА

https://www.garant.ru/
- правовая система "Гарант"
http://www.consultant.ru/
- правовая система "Консультант Плюс"
http://pravo.gov.ru/
- официальный интернет портал правовой информации
https://www.zakonrf.info/
- правовая навигационная система "Кодексы и Законы"
http://www.kremlin.ru/
- все акты Президента РФ
http://government.ru/
- все акты Правительства РФ
https://sozd.duma.gov.ru/oz#data_source_tab_b/
- законопроекты, внесенные в Госдуму РФ

https://www.garant.ru/
http://www.consultant.ru/
http://pravo.gov.ru/
https://www.zakonrf.info/
http://www.kremlin.ru/
http://government.ru/
https://sozd.duma.gov.ru/oz#data_source_tab_b


8

ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ В

2022 ГОДУ

ПИСЬМО
от 4 марта 2022 г. N ОК-П13-070-11253

МИНИСТЕРСТВО ЦИФРОВОГО РАЗВИТИЯ, СВЯЗИ
И МАССОВЫХ КОММУНИКАЦИЙ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

В связи с реализацией новых положений Федерального закона "О 
лицензировании отдельных видов деятельности" от 04.05.2011 N 99-
ФЗ, постановления Правительства Российской Федерации от 
29.12.2020 N 2343 "Об утверждении Правил формирования и ведения 
реестра лицензий и типовой формы выписки из реестра лицензий", 
постановления Правительства Российской Федерации от 30.07.2021 N 
1279 "О проведении на территории Российской Федерации 
эксперимента по оптимизации и автоматизации процессов 
разрешительной деятельности, в том числе лицензирования" 
Росздравнадзором существенно переработана подсистема 
"Лицензирование" АИС "Росздравнадзор" 2.0.

consultantplus://offline/ref=C64A7AF17027680540ABA9249E561B0EC60305D9A3649F114D039E4DB71745303F2791F2E8D6D3300B2B9CEAAF99530F2FB4514214BB1FF
consultantplus://offline/ref=C64A7AF17027680540ABA9249E561B0EC60307D8A0699F114D039E4DB71745302D27C9FDE8D4C6645F71CBE7ACB918F
consultantplus://offline/ref=C64A7AF17027680540ABA9249E561B0EC10A03DFA2609F114D039E4DB71745302D27C9FDE8D4C6645F71CBE7ACB918F
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ В

2022 ГОДУ

Данные изменения направлены на обеспечение централизованной 
подачи заявлений соискателями лицензий и лицензиатами на оказание 
услуг по лицензированию (в том числе и по переданным полномочиям) 
в электронном виде через 
Единый портал государственных услуг (функций), 
реализацию ведения 
Единого реестра лицензий Росздравнадзора в соответствии с 
правилами ведения реестровой модели лицензирования, 
централизованного ведения электронных дел лицензиатов и 
централизованного взаимодействия с 
Единым реестром управления лицензиями (ЕРУЛ) Минэкономразвития 
России и Государственной автоматизированной системой "Управление".
Интерактивные портальные формы по вышеуказанным услугам 
доступны на Едином портале государственных и муниципальных услуг 
(функций).
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ В

2022 ГОДУ

Региональный портал госуслуг https://gu.nnov.ru/

Подать документы на лицензирование 
медицинской, фармацевтической деятельности и 
по обороту наркотических средств и психотропных 
веществ в электронном виде, (за исключением 
медицинских организаций, подведомственных 
федеральным органам исполнительной власти)»

https://www.gosuslugi.ru

https://gu.nnov.ru/
https://www.gosuslugi.ru/


11

ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ В

2022 ГОДУ

ПИСЬМО от 22 апреля 2022 г. N 01и-431/22 О ВНЕСЕНИИ РЕЕСТРОВЫХ ЗАПИСЕЙ В ЕРУЛ 

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения информирует 
заинтересованных лиц, что в соответствии с Федеральным законом от 4 мая 2011 г. N 
99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности" в настоящее время 
проводятся работы по присвоению лицензиям регистрационных номеров с 
использованием единого реестра учета лицензий (ЕРУЛ) (пункты 10, 25 - 29 Правил 
формирования и ведения единого реестра учета лицензий и присвоения лицензиям 
регистрационных номеров с использованием указанного реестра, утвержденных 
постановлением Правительства Российской Федерации от 14.09.2021 N 1559).

При необходимости получения сведений о присвоении лицензии указанного номера 
ЕРУЛ лицензиат может обратиться в Росздравнадзор с заявлением о предоставлении 
сведений из реестра лицензий посредством использования федеральной 
государственной информационной системы "Единый портал государственных и 
муниципальных услуг (функций)" и получить выписку из реестра лицензий.

Выписка из реестра лицензий предоставляется в форме электронного документа, 
подписывается усиленной квалифицированной электронной подписью 
лицензирующего органа без взимания государственной пошлины.

consultantplus://offline/ref=42EF87FE1EFBB96E466C2182F94A2082CB2AE7581FED55DEA02ADC3E936475A4C05ED9C10DDEE6AC91BAF946EDE2612DFEB801F98AXEd6H
consultantplus://offline/ref=42EF87FE1EFBB96E466C2182F94A2082CC22E7581EE955DEA02ADC3E936475A4C05ED9C60CDDE6AC91BAF946EDE2612DFEB801F98AXEd6H
consultantplus://offline/ref=42EF87FE1EFBB96E466C2182F94A2082CC22E7581EE955DEA02ADC3E936475A4C05ED9C609DFE6AC91BAF946EDE2612DFEB801F98AXEd6H
consultantplus://offline/ref=42EF87FE1EFBB96E466C2182F94A2082CC22E7581EE955DEA02ADC3E936475A4C05ED9C60ADEE6AC91BAF946EDE2612DFEB801F98AXEd6H
consultantplus://offline/ref=B51C3B788633A4976B3D0B613B23BB95B9AA7C73104AAED59AF86E368767EE7A29BA6BB11B32649B986200159FCEC9A7B4105448R7e0H
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ В

2022 ГОДУ

04.05.2022
Упрощенный порядок лицензирования для фармацевтических и 
медицинских организаций могут продлить
Минэкономразвития предложило продлить до конца года эксперимент по 
автоматизации разрешительной деятельности, в т.ч. лицензирования. По 
действующим правилам фармацевтические и медицинские организации 
могут оформить лицензии через портал госуслуг не позднее 1 июля. Проект 
проходит общественное обсуждение до 9 мая.
Чтобы получить лицензию в упрощенном порядке, нужно заполнить 
заявление в личном кабинете на портале госуслуг. Юрлица и ИП заверяют его 
усиленной квалифицированной ЭП.
Медицинские и фармацевтические организации не предоставляют 
документы об образовании и сертификаты специалистов, 
правоустанавливающие документы на оборудование и др.
Участие в эксперименте добровольное. 
Лицензию можно получить и по общим правилам. !!!!
Документ: Проект постановления Правительства РФ
В целях достижения ключевых показателей эффективности эксперимента по оптимизации и автоматизации 
процессов в сфере разрешительной деятельности, в т.ч. лицензирования, проектом планируется продлить срок 
проведения указанного эксперимента до 31.12.2022, а также расширить круг его участников, осуществляющих 
полномочия по предоставлению разрешений.

consultantplus://offline/ref=F9D7EE03348CB63C0791007E9AA9725829B68C16379B4F04C5D99C9599B38C63CFC549AB4CF7AEC4BBD91F0053671536959B7C845A1317C3jB0AI
consultantplus://offline/ref=F9D7EE03348CB63C07911C719DD3270B20BE8C15359A4F04C5D99C9599B38C63CFC549AB4CF7AEC5BBD91F0053671536959B7C845A1317C3jB0AI
consultantplus://offline/ref=49601AF264F03EE1F97B125B49281EACFBB446C60FFA1C101B2963FD768979A499F28E10BD6A87BFC831731A072BEE3D3537AA8A1AB0C5D94301I
consultantplus://offline/ref=49601AF264F03EE1F97B125B49281EACFBB446C60FFA1C101B2963FD768979A499F28E10BD6A87BFC931731A072BEE3D3537AA8A1AB0C5D94301I
consultantplus://offline/ref=49601AF264F03EE1F97B125B49281EACFBB446C60FFA1C101B2963FD768979A499F28E13B861D3EB886F2A4A4160E339292BAA8D4006I
consultantplus://offline/ref=49601AF264F03EE1F97B125B49281EACFBB446C60FFA1C101B2963FD768979A499F28E10BD6A87B8CF31731A072BEE3D3537AA8A1AB0C5D94301I
consultantplus://offline/ref=49601AF264F03EE1F97B125B49281EACFBB446C60FFA1C101B2963FD768979A499F28E12B861D3EB886F2A4A4160E339292BAA8D4006I
consultantplus://offline/ref=49601AF264F03EE1F97B125B49281EACFBB446C60FFA1C101B2963FD768979A499F28E12B861D3EB886F2A4A4160E339292BAA8D4006I
consultantplus://offline/ref=49601AF264F03EE1F97B0E544E524BFFF2BC46C50DFB1C101B2963FD768979A48BF2D61CBC6899BAC924254B41470CI
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ В

2022 ГОДУ
С 01 января 2021 года выписка из реестра лицензий предоставляется в 
форме электронного документа, подписывается усиленной 
квалифицированной электронной подписью уполномоченного 
должностного лица лицензирующего органа. 

В связи с переходом на реестровую модель с 01 января 2021 года 
отменена возможность получения дубликата лицензии. 
На выписку из реестра лицензий нанесен двухмерный штриховой код, 
содержащий в кодированном виде адрес страницы в информационно-
телекоммуникационной сети «Интернет» с размещенными на ней 
записями в реестре лицензий, содержащими сведения о 
предоставленной лицензии.
При помощи двухмерного штрихового кода, нанесенного на выписку 
из реестра лицензий, обеспечено отображение записей в отношении 
конкретной лицензии, сведения о которой содержатся в выписке из 
реестра лицензий. 

Выписка из реестра лицензий подтверждает актуальность сведений на 
момент ее выдачи, однако имеет информационный характер. 
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ В

2022 ГОДУ

опубликован на Официальном интернет-портале правовой 
информации http://pravo.gov.ru - 11.03.2022) и 
распространяется на правоотношения, возникшие 
с 1 марта 2022 года.
Постановление Правительства РФ от 09.03.2022 N 328

слова "лицензионного контроля" заменить 
словами "оценки соблюдения лицензионных 
требований"

слова "переоформлении лицензий" заменить 
словами "внесении изменений в реестр лицензий"
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ В

2022 ГОДУ

Поправки к положению о лицензировании медицинской деятельности 
распространяются на отношения, которые возникли с 1 марта. 

Основное изменение: лицензионный контроль заменили оценкой соответствия 
соискателя или лицензиата лицензионным требованиям.

Ее проводят в форме выездной оценки.
В ходе выездной оценки используют
средства дистанционного взаимодействия, в т.ч. видеосвязь, если:

- соискатель лицензии заявил работы и услуги;

- лицензиат просит добавить в лицензию новый адрес

При выездной оценке проверяющие могут вести фотосъемку или видеозапись. Об этом 
известят организацию и сделают отметку в акте оценки. К нему приложат фото- или 
видеоматериалы. В таком случае руководителю (представителю) соискателя лицензии 
или лицензиата подписывать акт не нужно.

Постановление Правительства РФ от 09.03.2022 N 328
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ В

2022 ГОДУ

Не требуется внесение изменений в реестр на 
основании заявления лицензиата в случаях 
п. 5 Постановления Правительства РФ от 
12.03.2022 N 353
- изменения места нахождения юрлица, места 
жительства ИП, места осуществления 
лицензируемого вида деятельности, связанного с 
переименованием географического объекта, 
улицы, площади или иной территории, 
изменением нумерации объекта адресации, в том 
числе почтового индекса;
- переименования юрлица;
- реорганизации юрлица в форме преобразования, 
слияния, присоединения.

consultantplus://offline/ref=A4038435CB536E5CB3D4D2D3A4A5C0E1447BB216E27E4C5B01D2E5DC2A768C7D5AC4CBC9A486D18ECCCD59D6AC1159DFBB3C1F89FC7AD13CwFu2F
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ В

2022 ГОДУ

Оплата госпошлины по заявлениям 
о предоставление лицензии
о внесении изменений в реестр лицензий
с 14.03.2022 по  31.12.2022  не взимается

9. В отношении лицензируемых видов деятельности, 
предусмотренных частью 1 статьи 12 Федерального закона 
"О лицензировании отдельных видов деятельности", 
оплата государственных пошлин в рамках оказания 
государственных услуг за предоставление лицензии, 
внесение изменений в реестр лицензий, продление срока 
действия лицензии по заявлениям, поданным со дня 
вступления в силу настоящего постановления 
до 31 декабря 2022 г., не требуется.

Постановление Правительства РФ от 
12.03.2022 N 353
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ В

2022 ГОДУ
С 01 января 2021 года осуществлен переход на реестровую модель 
лицензирования и отменена выдача бумажных бланков лицензий. 

С 01 января 2021 года юридически значимым фактом, подтверждающим 
наличие лицензии, является запись в реестре лицензий. 

Утверждены Правила формирования и ведения реестра лицензий и типовая 
форма выписки из реестра лицензий. 

Постановлением Правительства Российской Федерации от 29 декабря 2020 
года № 2343 
Регистрационный номер лицензии является уникальным и сохраняется в 
случае внесения изменений в реестр лицензий. 

Реестр лицензий ведется лицензирующими органами субъектов Российской 
Федерации в информационной системе, оператором которой является 
федеральный орган исполнительной власти – Федеральная служба по надзору 
в сфере здравоохранения (Росздравнадзор). В открытом и общедоступном 
государственном информационном ресурсе – официальном сайте 
Министерства здравоохранения, Росздравнадзора размещена ссылка на 
реестр лицензий, ведение которого осуществляется в данной 
информационной системе (АИС Лицензирование).
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2022 ГОДУ
Выписка 
из реестра лицензий по состоянию на 11:12 12.05.2022 г. 
1. Статус лицензии: действует; 
2. Регистрационный номер лицензии: ЛО-52-01-006574; 
3. Дата предоставления лицензии: 23.08.2019; 
4. Лицензирующий орган: Министерство здравоохранения Нижегородской области; 
5. Полное и (в случае, если имеется) сокращённое наименование, в том числе фирменное наименование, и 
организационно-правовая форма юридического лица, адрес его места нахождения, государственный 
регистрационный номер записи о создании юридического лица: 
Полное наименование - Государственное бюджетное учреждение здравоохранения нижегородской области 
"Кулебакская центральная районная больница"; 
Сокращённое наименование - ГБУЗ НО "Кулебакская ЦРБ"; 
ОПФ - Бюджетное учреждение; 
Адрес места нахождения - 607010, Нижегородская область, Кулебаки, ул. Степана Разина д. 95; 
ОГРН - 1025202101616; 
6. Идентификационный номер налогоплательщика: 5251002531; 
7. Лицензируемый вид деятельности: Медицинская деятельность (за исключением указанной деятельности, 
осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему 
здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»); 
8. Адреса мест осуществления лицензируемого вида деятельности с указанием выполняемых работ, 
оказываемых услуг, составляющих лицензируемый вид деятельности: 

………………………..

!!! Выписка носит информационный характер, после ее составления в 
реестр лицензий могли быть внесены изменения. 
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ В

2022 ГОДУ

Министерство здравоохранения 
Нижегородской области (zdrav-nnov.ru)

ПОИСК ЛИЦЕНЗИЙ В ЕДИНОМ РЕЕСТРЕ 
ЛИЦЕНЗИЙ

https://roszdravnadzor.gov.ru/services/licenses

https://zdrav-nnov.ru/
https://roszdravnadzor.gov.ru/services/licenses
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2022 ГОДУ

изменения в лицензионных требованиях:

исключение требования к образованию и стажу работы 

руководителя медицинской организации

заместителя руководителя медицинской организации 

ответственного за осуществление медицинской 
деятельности и руководителя структурного подразделения 
иной организации 

ответственного за осуществление медицинской 
деятельности
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2022 ГОДУ

необходимость размещения в единой государственной 
информационной системе в сфере здравоохранения 
(далее – система ЕГИСЗ) сведений о медицинской 
организации (в федеральном реестре медицинских 
организаций - ФРМО) и о лицах, указанных в подпункте «в» 
пункта 5 Положения о лицензировании (в федеральном 
регистре медицинских работников - ФРМР), в составе, 
установленном Положением о единой государственной 
информационной системе в сфере здравоохранения

постановление Правительства Российской Федерации 
от 05 мая 2018 года № 555



24

ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ В

2022 ГОДУ

необходимость размещения информации в единой системе в 
соответствии со статьей 91.1 Федерального закона «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации» и Положением о единой 
государственной информационной системе в сфере здравоохранения 
посредством медицинской информационной системы медицинской 
организации, соответствующей установленным требованиям, или (в 
случае если государственная информационная система в сфере 
здравоохранения субъекта Российской Федерации обеспечивает 
выполнение функций медицинской информационной системы 
медицинской организации) посредством государственной 
информационной системы в сфере здравоохранения субъекта 
Российской Федерации.

Внесение данных в систему ЕГИСЗ становится обязательным как для 
соискателя лицензии, так и для лицензиата, осуществляющего 
медицинскую деятельность. 
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ В

2022 ГОДУ

Постановлением № 852 из перечня лицензионных требований, 
предъявляемых к соискателю лицензии, исключены требования по 
наличию у соискателя лицензии системы внутреннего контроля 
качества и безопасности медицинской деятельности. 

НО!!!  Необходимо соблюдение требований, предъявляемых к 
осуществлению внутреннего контроля качества и безопасности 
медицинской деятельности, 
утвержденных в соответствии со статьей 90 Федерального закона «Об 
основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», осталось 
обязательным для лицензиата. 

Требования к организации и проведению внутреннего контроля 
качества и безопасности медицинской деятельности установлены 
приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 
31 июля 2020 года № 785н.
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2022 ГОДУ

Постановлением № 852 

расширены лицензионные требования, предъявляемые к лицензиату в 
части соблюдения не только порядков оказания медицинской помощи, 
но и правил проведения лабораторных, инструментальных, патолого-
анатомических и иных видов диагностических исследований, 
положений об организации оказания медицинской помощи по видам 
медицинской помощи, порядка организации медицинской 
реабилитации и санаторно-курортного лечения, порядков проведения 
медицинских экспертиз, диспансеризации, диспансерного 
наблюдения, медицинских осмотров и медицинских 
освидетельствований

(Федеральный закон № 323 
«Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» 
пп. «а» пункта 6 Постановления № 852)
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изменением стало внесение изменений в перечень работ (услуг), 
составляющих медицинскую деятельность, по сравнению с перечнем работ 
(услуг), установленных Постановлением № 291: 

Из Перечня работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, 
исключены следующие работы (услуги): 
«дезинфектологии», 
«диабетологии», 
«гигиеническому воспитанию», 
«гигиене в стоматологии», 
«операционному делу», 
«организации сестринского дела», 
«управлению сестринской деятельностью», 
«клинической микологии», 
«неотложной медицинской помощи», 
«хирургии (абдоминальной)», 
«наркологии», 
«лабораторному делу»,
«сексологии», 

«психотерапии», 
«эпидемиологии». 

(пп. «а» пункта 6 Постановления № 852).
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2022 ГОДУ

В Перечень работ (услуг), составляющих 
медицинскую деятельность, введены 
следующие работы (услуги), подлежащие 
лицензированию:

«реабилитационному сестринскому делу». 
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Постановлением № 852 установлен перечень тождественных работ 
(услуг), составляющих медицинскую деятельность, по причине 
изменения наименований работ (услуг):

работы (услуги) по «бактериологии», «вирусологии», «лабораторной 
микологии», «паразитологии» консолидированы в одну работу (услугу) 

«медицинская микробиология»

работы (услуги) по медицинским осмотрам (предрейсовым, 

послерейсовым), медицинским осмотрам (предсменным, 

послесменным) 

объединены в одну работу (услугу) 

медицинские осмотры  (предрейсовым, послерейсовым, предсменным, 
послесменным)
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2022 ГОДУ

работы (услуги), предусматривающие проведение судебно-
медицинской экспертизы, судебно-медицинской экспертизы 
вещественных доказательств и исследованию биологических объектов 
(биохимической, генетической, медико-криминалистической, 
спектрографической, судебно-биологической, судебно-
гистологической, судебно-химической, судебно-цитологической, 
химико-токсикологической), судебно-медицинской экспертизы и 
исследованию трупа, судебно-медицинской экспертизы и 
обследованию потерпевших, обвиняемых и других лиц, 
объединены в единый вид работы (услуги) 

«судебно-медицинсксая экспертиза»

работы, предусматривающие проведение однородной амбулаторной 
судебно-психиатрической экспертизы, комплексной амбулаторной 
судебно-психиатрической экспертизы, 
объединены в единый вид работы (услуги) 

«амбулаторная судебно-психиатрическая экспертиза»
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работы, предусматривающие проведение однородной амбулаторной 
судебно-психиатрической экспертизы, комплексной амбулаторной 
судебно-психиатрической экспертизы, объединены в единый вид 
работы (услуги) 

«амбулаторная судебно-психиатрическая экспертиза»

работы (услуги), предусматривающие проведение: однородной 
стационарной судебно-психиатрической экспертизы; комплексной 
стационарной судебно-психиатрической экспертизы (психолого-
психиатрической, сексолого-психиатрической), 
объединены в единый вид работы (услуги) 

«стационарная судебно-психиатрическая экспертиза»
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Пунктом 2 Постановления № 852 установлено, что выданные до дня 
вступления в силу настоящего постановления лицензии на 
осуществление медицинской деятельности подлежат 
переоформлению в части исключения работ (услуг), не 
предусмотренных приложением к Положению, утвержденному 
настоящим постановлением, 

не позднее чем до 1 сентября 2022 г., 

за исключением тождественных работ (услуг), составляющих 
медицинскую деятельность, предусмотренных перечнем, 
утвержденным настоящим постановлением. 
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С 1 марта 2022 года 
установлены новые формы проверочных листов, используемых 
Росздравнадзором и его территориальными органами при 
осуществлении федерального государственного контроля (надзора) 
качества и безопасности медицинской деятельности

Приказ Росздравнадзора от 11.02.2022 N 973
"Об утверждении форм проверочных листов (списков контрольных 
вопросов, ответы на которые свидетельствуют о соблюдении или 
несоблюдении контролируемым лицом обязательных требований), 
используемых Федеральной службой по надзору в сфере 
здравоохранения и ее территориальными органами при 
осуществлении федерального государственного контроля (надзора) 
качества и безопасности медицинской деятельности"

Зарегистрировано в Минюсте России 25.02.2022 N 67487.
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требований к обеспечению доступности для инвалидов объектов 
инфраструктуры и предоставляемых услуг в сфере охраны здоровья, 
порядка и условий предоставления платных медицинских услуг, за 
исключением обязательных требований, отнесенных к предмету 
федерального государственного надзора в области защиты прав 
потребителей) (приложение N 1);
порядков оказания медицинской помощи, положений об организации 
оказания медицинской помощи по видам медицинской помощи, 
правил проведения лабораторных, инструментальных, патолого-
анатомических и иных видов диагностических исследований, 
стандартов медицинской помощи) (приложение N 2);
порядков проведения медицинских экспертиз, диспансеризации, 
диспансерного наблюдения, медицинских осмотров и медицинских 
освидетельствований) (приложение N 3);
качества и безопасности медицинской деятельности (соблюдение 
медицинскими работниками, руководителями медицинских 
организаций ограничений, налагаемых на указанных лиц при 
осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с 
Федеральным законом "Об основах охраны здоровья граждан в 
Российской Федерации") (приложение N 4);

consultantplus://offline/ref=02CE67D742F60283E03C608C0DC583BD390FDE569BEC15224A01FD517359C58040AC4389B01ED3EFA93042D8F9DD7928A81F3DB501B4CABEuDXAH
consultantplus://offline/ref=F837F2C05BD2595A3EE9932CA07ED653987A44E5EBE7160300C6D94F1217BC03DEE547988C50E3762491A2A2AB29B597335B03F2CD6E5C88l0YAH
consultantplus://offline/ref=BB24D86C8C8443F72F56CC8DC8DD0D16FBC1467CEDFACDA92BF040134F5C156D84A9D9F9119752C94A8C5BD8237E7F9E0DE1CFA53A013406a7ZFH
consultantplus://offline/ref=2C02DA79BC3CD35AAAA964440E0A7B6178DA9771534857367CA3CC51B0AE4AF94B9054DA5AB659F89738B6ED021A18383BC283AED762D4BBI9a1H
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качества и безопасности медицинской деятельности 
(соблюдение осуществляющими медицинскую 
деятельность организациями и индивидуальными 
предпринимателями лицензионных требований при 
осуществлении медицинской деятельности) 
(приложение N 7);

качества и безопасности медицинской деятельности 
(соблюдение осуществляющими медицинскую 
деятельность организациями и индивидуальными 
предпринимателями соответствия оказываемой 
медицинскими работниками медицинской помощи 
критериям оценки качества медицинской помощи) 
(приложение N 8).

Всего 8 проверочных листов

consultantplus://offline/ref=42EF87FE1EFBB96E466C2182F94A2082CC22E35A13EB55DEA02ADC3E936475A4C05ED9C40CD9E4F8C6F5F81AA8B4722CFCB803FC96E6E6FDX4dFH
consultantplus://offline/ref=DF91148293DC5E39CDB669C29E27927986BE26C2D1F9F9B64265C95695C398F19239865E1BB696FB6B6EC5020BE96F435865B16B33A59EFE3Ed1H
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ В

2022 ГОДУ

Приложение 9 к приказу 
министерства здравоохранения Нижегородской области 
от «25» февраля 2022 года № 315-213/22П/одп

Оценочный лист для проведения оценки соответствия 
лицензионным требованиям при осуществлении 
медицинской деятельности (за исключением указанной 
деятельности, осуществляемой медицинскими 
организациями и другими организациями, входящими в 
частную систему здравоохранения, на территории 
инновационного центра «Сколково»)

Перечень контрольных вопросов, свидетельствующих о 
соответствии (несоответствии) соискателя лицензии 
(лицензиата) лицензионным требованиям
(34 вопроса)
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ В

2022 ГОДУ

Административный регламент по лицензированию 
медицинской деятельности для субъектов 
Российской Федерации в рамках исполнения 
переданных полномочий по лицензированию не 
разработан.

Отсутствие такого нормативного правового акта влечет правовую 
неопределенность при организации процедуры лицензирования для 
лицензирующего органа и может создавать проблемы при 
соблюдении законодательства о лицензировании для соискателей 
лицензий и лицензиатов на территории различных субъектов 
Российской Федерации.
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ В

2022 ГОДУ

С 1 марта 2022 года 
Медицинское освидетельствование на наличие 
медицинских противопоказаний к владению оружием будет 
проводиться медицинскими организациями 
государственной и муниципальной систем здравоохранения

Федеральный закон от 02.07.2021 N 313-ФЗ 
"О внесении изменений в Федеральный закон "Об оружии" 
и статья 79 и 91.1 
Федерального закона от 21.11.2011  № 323-ФЗ 
"Об основах охраны здоровья граждан в Российской 
Федерации"
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НОРМАТИВНО-ПРАВОВАЯ БАЗА

- постановление Правительства Российской 
Федерации
от 22 декабря 2011 года № 1085 
«О лицензировании деятельности по 
обороту наркотических средств, 
психотропных веществ и их прекурсоров, 
культивированию наркосодержащих 
растений»;

(последнее изменение 28.02.2022)
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НОРМАТИВНО-ПРАВОВАЯ БАЗА

- приказ Министерства здравоохранения 
Российской Федерации 

от 10 ноября 2017 года № 908н 
«Об утверждении Административного регламента 
по предоставлению органами исполнительной 
власти субъектов Российской Федерации 
государственной услуги по лицензированию 
деятельности по обороту наркотических средств и 
психотропных веществ (за исключением 
деятельности, осуществляемой организациями 
оптовой торговли лекарственными средствами и 
аптечными организациями, подведомственными 
федеральным органам исполнительной власти)»;
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ ПО ОБОРОТУ НС И ПВ  
В 2022 ГОДУ

С 1 марта действуют обновленные правила лицензирования деятельности по 
обороту наркотиков
Правительство внесло изменения в Положение о лицензировании деятельности 
по обороту наркотических средств и психотропных веществ  
(Постановление Правительства РФ от 22.12.2011 N 1085)

Оценку соискателя лицензии проводят в выездной форме. 

В отношении лицензиата такую оценку проводят 
только при добавлении в лицензию нового адреса.

В остальных случаях используют средства дистанционного взаимодействия.
Оценку соответствия лицензиата требованиям не проводят, если изменение места 
осуществления деятельности произошло в результате:
- переименование географического объекта, улицы, площади или иной 

территории
- изменение нумерации объектов адресации, в т.ч. почтового индекса.
Постановление Правительства РФ от 28.02.2022 N 270
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ ПО ОБОРОТУ НС И ПВ  
В 2022 ГОДУ

Росздравнадзор утвердил список вопросов для проверки соблюдения лицензионных 
требований к обороту наркотиков и психотропных веществ. 

Документ применяют с 8 марта.
Всего вопросов 20, 
например:
- есть ли заключение ОВД об отсутствии у работников, которые получат доступ 
непосредственно к прекурсорам, непогашенной или неснятой судимости за некоторые 
преступления за незаконный оборот наркотиков и психотропных веществ;
- оформлено ли решение руководителя о допуске к работе с наркотиками и 

психотропными веществами и связанной с ними деятельностью;
- прошли ли работники необходимое психиатрическое освидетельствование

(документ выданный государственным учреждением, представленное  решение 
врачебной комиссии, которая проводила психиатрическое освидетельствование,  1 раз 
в 5 лет)

- непогашенной или неснятой судимости за преступление средней тяжести, тяжкое и 
особо тяжкое преступление или преступление,…

Приказ Росздравнадзора от 19.01.2022 N 196
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ ПО ОБОРОТУ НС И ПВ  
В 2022 ГОДУ

Приложение 11 к приказу министерства здравоохранения Нижегородской области от 

«25» февраля 2022 года № 315-213/22П/одп

Оценочный лист для проведения оценки соответствия лицензионным 
требованиям при осуществлении деятельности по обороту наркотических 
средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию 
наркосодержащих растений

Перечень контрольных вопросов, свидетельствующих о соответствии 
(несоответствии) соискателя лицензии (лицензиата) лицензионным 
требованиям

24 вопроса при соблюдении оценки соответствия лицензионным 
требованиям.
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ ПО ОБОРОТУ НС И ПВ  
В 2022 ГОДУ

ПОСТАНОВЛЕНИЕ ПРАВИТЕЛЬСТВО РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
от 31 декабря 2009 г. N 1148

О ПОРЯДКЕ ХРАНЕНИЯ
НАРКОТИЧЕСКИХ СРЕДСТВ, ПСИХОТРОПНЫХ ВЕЩЕСТВ
И ИХ ПРЕКУРСОРОВ

Помещения подразделяются на 5 категорий. В отношении 
помещений каждой из категорий устанавливаются 
требования к условиям хранения в них наркотических 
средств, психотропных веществ и прекурсоров.
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ ПО ОБОРОТУ НС И ПВ  
В 2022 ГОДУ

ПОСТАНОВЛЕНИЕ ПРАВИТЕЛЬСТВО РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
от 31 декабря 2009 г. N 1148

Начало действия редакции - 29.10.2020.
Окончание действия редакции - 31.08.2022.

Изменения, внесенные Постановлением Правительства РФ от 19.10.2020 N 1708, 
вступили в силу по истечении 7 дней после дня официального опубликования 
(опубликовано на Официальном интернет-портале правовой информации 
http://www.pravo.gov.ru - 21.10.2020

Оценка соблюдения обязательных требований, содержащихся в 
данном документе, привлечение к административной ответственности 
за их несоблюдение допускаются до 1 сентября 2022 года 
(Постановление Правительства РФ от 31.12.2020 N 2467).

consultantplus://offline/ref=5EC67B2FC47A3582D3DB038461222FE8035A936AD27FF7B3F38AC972F25668500F7F58EECFE18CEB710B74A8968515761C6C73A488B2F22DNAJFH
consultantplus://offline/ref=5EC67B2FC47A3582D3DB038461222FE8025E926AD374AAB9FBD3C570F5593747083654EFCFE184EB7F5471BD87DD197F0A7276BF94B0F0N2JDH
consultantplus://offline/ref=984185B813072AD58A05C5F102D1D16F2D44177DDA6C131418B2254B43D917CF72F0B2D3D424F1EFE7754F100598AE87CAABC5918554366Ea0J4H
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ ПО ОБОРОТУ НС И ПВ  
В 2022 ГОДУ

К 1-й категории относятся помещения производителей и 
изготовителей (за исключением аптечных организаций) 
наркотических средств, психотропных веществ и прекурсоров, 
предназначенные для хранения исходных материалов и готовой 
продукции (за исключением продукции, находящейся в 
незавершенном производстве), помещения организаций, 
осуществляющих оптовую торговлю наркотическими средствами и 
психотропными веществами и (или) переработку наркотических 
средств, психотропных веществ и прекурсоров, предназначенные для 
хранения наркотических средств, психотропных веществ и 
прекурсоров, а также помещения организаций, осуществляющих 
хранение наркотических средств и психотропных веществ, 
предназначенных для ликвидации медико-санитарных последствий 
чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера или 
для мобилизационных нужд..
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ ПО ОБОРОТУ НС И ПВ  
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В помещении, относящемся к 1-й категории, наркотические средства, психотропные 
вещества и прекурсоры хранятся в запирающихся сейфах или металлических шкафах.
Допускается хранение наркотических средств, психотропных веществ и прекурсоров на 
стеллажах (поддонах) в невскрытой (неповрежденной) групповой или транспортной 
таре либо в опечатанной таре в случае хранения больших объемов наркотических 
средств, психотропных веществ и прекурсоров, не позволяющих размещение их в 
сейфах (металлических шкафах).
(п. 5 в ред. Постановления Правительства РФ от 06.08.2015 N 807)

Охрана помещений, относящихся к 1-й и 2-й категориям, осуществляется на договорной 
основе подразделениями войск национальной гвардии Российской Федерации, 
организацией, подведомственной Федеральной службе войск национальной гвардии 
Российской Федерации, либо ведомственной охраной федеральных органов 
исполнительной власти и организаций, в ведении которых находятся указанные 
помещения.

consultantplus://offline/ref=909E1F2E5FEF99B9B693BD60FB864ECA1C6BE005EE02EBF16BE261C2A5D4ED13404E0CDD1C9B663B5E602023833146F1B3D2B395E02CE41Bu4p3J
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Ко 2-й категории относятся помещения аптечных организаций, предназначенные для 
хранения 3-месячного или 6-месячного запаса (для аптечных организаций, 
расположенных в сельских населенных пунктах и удаленных от населенных пунктов 
местностях) наркотических средств и психотропных веществ, а также помещения 
ветеринарных аптечных организаций, предназначенные для хранения 3-месячного 
запаса наркотических средств и психотропных веществ.

В помещении, относящемся ко 2-категории, наркотические средства и 
психотропные вещества хранятся в запирающихся сейфах или 
металлических шкафах.

Охрана помещений, относящихся к 1-й и 2-й категориям, осуществляется на 
договорной основе подразделениями войск национальной гвардии 
Российской Федерации, организацией, подведомственной Федеральной 
службе войск национальной гвардии Российской Федерации, либо 
ведомственной охраной федеральных органов исполнительной власти и 
организаций, в ведении которых находятся указанные помещения.
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ ПО ОБОРОТУ НС И ПВ  
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К 3-й категории относятся помещения медицинских и ветеринарных 
организаций, предназначенные для хранения 15-дневного запаса 
наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в список II
перечня, и месячного запаса психотропных веществ, внесенных в 
список III перечня, помещения медицинских организаций, 
предназначенные для хранения наркотических лекарственных 
препаратов и психотропных лекарственных препаратов, 
производящих отпуск указанных лекарственных препаратов 
физическим лицам в соответствии с пунктом 1 статьи 25
Федерального закона "О наркотических средствах и психотропных 
веществах", помещения юридических лиц, предназначенные для 
хранения наркотических средств и психотропных веществ, 
используемых в научных, учебных и экспертных целях, а также 
помещения юридических лиц, предназначенные для хранения 
прекурсоров, используемых в научных, учебных и экспертных целях.

consultantplus://offline/ref=909E1F2E5FEF99B9B693BD60FB864ECA1B62EE0BEC06EBF16BE261C2A5D4ED13404E0CDD1C9B673953602023833146F1B3D2B395E02CE41Bu4p3J
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В помещении, относящемся к 3-й категории, наркотические средства, 
психотропные вещества и прекурсоры хранятся в запирающихся 
насыпных или прикрепленных к полу (стене) сейфах не ниже 3-го 
класса устойчивости к взлому. Сейф массой менее 1000 килограммов 
прикрепляется к полу или стене либо встраивается в стену с помощью 
анкерного крепления.
(п. 7 в ред. Постановления Правительства РФ от 06.08.2015 N 807)

Охрана помещений, относящихся к 3-й и 4-й категориям, 
осуществляется путем привлечения указанных охранных организаций, 
либо юридических лиц, имеющих лицензию на осуществление 
частной охранной деятельности.

consultantplus://offline/ref=909E1F2E5FEF99B9B693BD60FB864ECA1C6BE005EE02EBF16BE261C2A5D4ED13404E0CDD1C9B663B53602023833146F1B3D2B395E02CE41Bu4p3J
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К 4-й категории относятся помещения медицинских и ветеринарных организаций, 
предназначенные для хранения суточного запаса наркотических средств и 
психотропных веществ, внесенных в список II перечня, и трехдневного запаса 
психотропных веществ, внесенных в список III перечня, а также помещения 
медицинских организаций, предназначенные для хранения неиспользованных 
наркотических средств, принятых от родственников умерших больных.

В помещении, относящемся к 4-й категории, наркотические средства и психотропные 
вещества хранятся в запирающихся насыпных или прикрепленных к полу (стене) сейфах 
не ниже 3-го класса устойчивости к взлому. Сейф массой менее 1000 килограммов 
прикрепляется к полу или стене либо встраивается в стену с помощью анкерного 
крепления. 

Охрана помещений, относящихся к 3-й и 4-й категориям, осуществляется путем 
привлечения указанных охранных организаций, либо юридических лиц, имеющих 
лицензию на осуществление частной охранной деятельности

consultantplus://offline/ref=909E1F2E5FEF99B9B693BD60FB864ECA1B62EE0BEC06EBF16BE261C2A5D4ED13404E0CDD1C9B673953602023833146F1B3D2B395E02CE41Bu4p3J
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В помещении, относящемся к 5-й категории, наркотические лекарственные препараты и 
психотропные лекарственные препараты хранятся в запирающихся насыпных или 
прикрепленных к полу (стене) сейфах не ниже 3-го класса устойчивости к взлому.

В целях обеспечения сохранности наркотических средств, психотропных веществ и 
прекурсоров помещения, за исключением помещений, относящихся к 5-й категории, 
подлежат охране.

Ответственность за организацию хранения наркотических средств, психотропных 
веществ и прекурсоров возлагается на руководителя юридического лица либо 
уполномоченное им должностное лицо.

К 5-й категории относятся предназначенные для хранения месячного запаса 
наркотических лекарственных препаратов и психотропных лекарственных препаратов 
помещения обособленных подразделений медицинских организаций, производящих 
отпуск указанных лекарственных препаратов физическим лицам в соответствии с 
пунктом 1 статьи 25 Федерального закона "О наркотических средствах и психотропных 
веществах".

consultantplus://offline/ref=909E1F2E5FEF99B9B693BD60FB864ECA1C65E901EE05EBF16BE261C2A5D4ED13404E0CDF1B9E6D6A0A2F217FC66355F0B1D2B190FCu2pCJ
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К местам временного хранения наркотических средств и психотропных веществ 
относятся укладки, наборы, комплекты для оказания первичной медико-санитарной 
помощи, специализированной, в том числе высокотехнологичной, скорой и 
паллиативной медицинской помощи, в состав которых входят наркотические средства и 
психотропные вещества.
(в ред. Постановления Правительства РФ от 10.11.2017 N 1353)
Решение о необходимости организации мест временного хранения, предназначенных 
для хранения наркотических средств и психотропных веществ в количестве, не 
превышающем суточного запаса, к которым могут быть отнесены посты среднего 
медицинского персонала медицинских организаций, рабочие места фармацевтических 
работников рецептурного отдела аптечных организаций, рабочие места специалистов 
ветеринарных организаций и др., принимает руководитель юридического лица.
В местах временного хранения наркотические средства и психотропные вещества 
хранятся в запирающихся сейфах не ниже 1-го класса устойчивости к взлому или 
металлических либо изготовленных из других высокопрочных материалов контейнерах.

Ответственность за организацию хранения наркотических средств, психотропных 
веществ и прекурсоров возлагается на руководителя юридического лица либо 
уполномоченное им должностное лицо.

consultantplus://offline/ref=909E1F2E5FEF99B9B693BD60FB864ECA1B62EB05EE01EBF16BE261C2A5D4ED13404E0CDD1C9B66365A602023833146F1B3D2B395E02CE41Bu4p3J
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Актуализированы требования к оснащению инженерно-техническими средствами охраны 
объектов и помещений, в которых осуществляется деятельность, связанная с 
культивированием наркосодержащих растений

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ВОЙСК НАЦИОНАЛЬНОЙ ГВАРДИИ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
N 335 
МИНИСТЕРСТВО ВНУТРЕННИХ ДЕЛ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 
N 677 ПРИКАЗ от 15 сентября 2021 года

ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ТРЕБОВАНИЙ К ОСНАЩЕНИЮ ИНЖЕНЕРНО-ТЕХНИЧЕСКИМИ 
СРЕДСТВАМИ ОХРАНЫ ОБЪЕКТОВ И ПОМЕЩЕНИЙ, В КОТОРЫХ ОСУЩЕСТВЛЯЮТСЯ 
ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ, СВЯЗАННАЯ С ОБОРОТОМ НАРКОТИЧЕСКИХ СРЕДСТВ, ПСИХОТРОПНЫХ 
ВЕЩЕСТВ И ВНЕСЕННЫХ В СПИСОК I ПЕРЕЧНЯ НАРКОТИЧЕСКИХ СРЕДСТВ, 
ПСИХОТРОПНЫХ ВЕЩЕСТВ И ИХ ПРЕКУРСОРОВ, ПОДЛЕЖАЩИХ КОНТРОЛЮ В 
РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ, ПРЕКУРСОРОВ, И (ИЛИ) КУЛЬТИВИРОВАНИЕ 
НАРКОСОДЕРЖАЩИХ РАСТЕНИЙ ДЛЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ В НАУЧНЫХ, УЧЕБНЫХ ЦЕЛЯХ И В 
ЭКСПЕРТНОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ, ДЛЯ ПРОИЗВОДСТВА ИСПОЛЬЗУЕМЫХ В МЕДИЦИНСКИХ 
ЦЕЛЯХ И (ИЛИ) В ВЕТЕРИНАРИИ НАРКОТИЧЕСКИХ СРЕДСТВ И ПСИХОТРОПНЫХ ВЕЩЕСТВ

consultantplus://offline/ref=2F8ED4B7C1A0E8D9FB1F8AD06CE1C8E1BC349645061DFDFC89FC6C7B1AE5AD4AEFC3A59F3A23A45F9BF213A5FAC9CDF8C4AA2131FEC548A1T5h2J
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МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
ПРИКАЗ от 26 ноября 2021 г. N 1103н

ОБ УТВЕРЖДЕНИИ СПЕЦИАЛЬНЫХ ТРЕБОВАНИЙ
К УСЛОВИЯМ ХРАНЕНИЯ НАРКОТИЧЕСКИХ И ПСИХОТРОПНЫХ
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ, ПРЕДНАЗНАЧЕННЫХ
ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ

вступает в силу с 1 марта 2022 г. и действует до 1 марта 2028 г.

- специальные требования к условиям хранения наркотических и психотропных 
лекарств;

В частности, предусмотрено, что требования к опечатыванию распространяются в том 
числе на холодильники (холодильные камеры) или на специальные зоны для 
размещения холодильников (холодильных камер).

отменяет приказ  Министерства здравоохранения Российской Федерации 
от 24 июля 2015 г. N 484н 
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МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
ПРИКАЗ от 26 ноября 2021 г. N 1103н

специальные требования к условиям хранения наркотических и психотропных лекарств

- порядок, по которому организации фиксируют утрату наркотиков и психотропных 
веществ в ходе медицинской деятельности;

Приказ Минздрава России от 22.10.2021 N 1005н

- инструкция по уничтожению наркотических средств и психотропных веществ из 
списков II и III, а также их прекурсоров.

Приказ Минздрава России от 22.10.2021 N 1004н
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ПРАВИТЕЛЬСТВО РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

ПОСТАНОВЛЕНИЕ
от 30 апреля 2022 г. N 809
О ХРАНЕНИИ
НАРКОТИЧЕСКИХ СРЕДСТВ, ПСИХОТРОПНЫХ ВЕЩЕСТВ И ИХ ПРЕКУРСОРОВ
Официальный интернет-портал правовой информации http://pravo.gov.ru, 
05.05.2022
Примечание к документу
Начало действия документа - 01.09.2022.
Правила, утвержденные данным документом, действуют до 1 сентября 
2028 года.
Название документа
Постановление Правительства РФ от 30.04.2022 N 809
"О хранении наркотических средств, психотропных веществ и их 
прекурсоров"
(вместе с "Правилами хранения наркотических средств, психотропных 
веществ и их прекурсоров")

consultantplus://offline/ref=F9B138CD41B5BBF7E3B73996F7BF45C4FC443F5756F78700B14F70ACAAFD92562C1A5031208C684EA6689218C1A0DA34EBC109BADA235EA8N3HCK
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Новый проект не сильно отличается от действующих требований. 
Так, хотят отменить обязанность возвращать наркотические и 
психотропные препараты на место основного хранения в конце 
рабочего дня.

Добавили, что опечатывать нужно будет в т.ч. холодильники, 
холодильные камеры с наркотическими и психотропными 
лекарствами либо специальные зоны для размещения 
холодильников и холодильных камер. 

Сейчас в Порядке хранения наркотиков, психотропных веществ и их 
прекурсоров есть требование после окончания рабочего дня 
опечатывать (пломбировать) и сдавать под охрану сейфы, 
металлические шкафы и помещения.

consultantplus://offline/ref=79E670B64D4F6501AD7241007FD175AA11C87CAB7C7E851E21917900C4DD61AD12F30C4C1625505DA183D7DA229E6B87E57A7759192D05D5D4I5K
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ПРАВИТЕЛЬСТВО РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

ПОСТАНОВЛЕНИЕ
от 30 ноября 2021 г. N 2117

О ПОРЯДКЕ
ПРЕДСТАВЛЕНИЯ СВЕДЕНИЙ О ДЕЯТЕЛЬНОСТИ, СВЯЗАННОЙ С ОБОРОТОМ
НАРКОТИЧЕСКИХ СРЕДСТВ И ПСИХОТРОПНЫХ ВЕЩЕСТВ, А ТАКЖЕ
О КУЛЬТИВИРОВАНИИ РАСТЕНИЙ, СОДЕРЖАЩИХ НАРКОТИЧЕСКИЕ
СРЕДСТВА ИЛИ ПСИХОТРОПНЫЕ ВЕЩЕСТВА ЛИБО ИХ ПРЕКУРСОРЫ,
И РЕГИСТРАЦИИ ОПЕРАЦИЙ, СВЯЗАННЫХ С ОБОРОТОМ НАРКОТИЧЕСКИХ
СРЕДСТВ И ПСИХОТРОПНЫХ ВЕЩЕСТВ, В РЕЗУЛЬТАТЕ КОТОРЫХ
ИЗМЕНЯЮТСЯ КОЛИЧЕСТВО И СОСТОЯНИЕ НАРКОТИЧЕСКИХ СРЕДСТВ
И ПСИХОТРОПНЫХ ВЕЩЕСТВ, И ПРИЗНАНИИ УТРАТИВШИМИ СИЛУ
НЕКОТОРЫХ АКТОВ И ОТДЕЛЬНЫХ ПОЛОЖЕНИЙ НЕКОТОРЫХ
АКТОВ ПРАВИТЕЛЬСТВА РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

Начало действия документа - 01.03.2022.
Срок действия документа ограничен 1 марта 2028 года.
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60

ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ ПО ОБОРОТУ НС И ПВ  
В 2022 ГОДУ

ПРАВИТЕЛЬСТВО РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
ПОСТАНОВЛЕНИЕ
от 30 ноября 2021 г. N 2117

Правила представления юридическими лицами отчетов о деятельности, связанной с 
оборотом наркотических средств и психотропных веществ, а также о культивировании 
растений, содержащих наркотические средства или психотропные вещества либо их 
прекурсоры (далее - Правила представления отчетов);

Отчеты предоставляются  на 31 декабря отчетного года
представляют ежегодно, не позднее 1 марта, в Министерство промышленности и 
торговли Российской Федерации по установленным формам 

Правила ведения и хранения специальных журналов регистрации операций, связанных 
с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, в результате которых 
изменяются количество и состояние наркотических средств и психотропных веществ.

Новая форма журнала действует  с  01.03.20222
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Источник публикации
Официальный интернет-портал правовой информации http://pravo.gov.ru, 01.11.2021,
"Собрание законодательства РФ", 08.11.2021, N 45, ст. 7502

Примечание к документу
Начало действия документа - 01.03.2022.
Срок действия документа ограничен 1 марта 2028 года.

Название документа

Постановление Правительства РФ от 28.10.2021 N 1846
"О представлении сведений о деятельности, связанной с оборотом прекурсоров
наркотических средств и психотропных веществ, и регистрации операций, связанных с их 
оборотом, и признании утратившими силу некоторых решений Правительства 
Российской Федерации"
(вместе с "Правилами представления отчетов о деятельности, связанной с оборотом 
прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ", "Правилами ведения и 
хранения специальных журналов регистрации операций, связанных с оборотом 
прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ")

consultantplus://offline/ref=73F2865B16C259229295123A32963353B968674E13A2D3799EC0ABD760C09C25F5B15447CA68C493635CC906719701B0EBD8A3FAF9ABB1BCH1TDK
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Постановление Правительства РФ от 28.10.2021 N 1846

Правила представления отчетов о деятельности, связанной с оборотом прекурсоров
наркотических средств и психотропных веществ;

Юридические лица, 
осуществляющие в установленном порядке производство, реализацию 
и использование прекурсоров, внесенных в список I перечня, 
юридические лица и индивидуальные предприниматели, 
осуществляющие в установленном порядке производство 
прекурсоров, внесенных в список IV перечня, а также реализацию и 
использование прекурсоров, внесенных в таблицы I и II списка IV 
перечня, представляют 
в территориальные органы Министерства внутренних дел Российской 
Федерации по месту нахождения юридического лица или по месту 
осуществления деятельности индивидуального предпринимателя:
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ ПО ОБОРОТУ НС И ПВ  
В 2022 ГОДУ

Постановление Правительства РФ от 28.10.2021 N 1846

Правила ведения и хранения специальных журналов регистрации операций, связанных с 
оборотом прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ.

Утверждена форма журнала
Актуализированы правила представления отчетов о деятельности, связанной с оборотом 
прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ, и правила ведения и 
хранения специальных журналов регистрации операций, связанных с оборотом 
прекурсоров
В частности, предусматривается возможность ведения журналов регистрации операций, 
связанных с оборотом прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ, в 
электронном виде.

МИНИСТЕРСТВО ВНУТРЕННИХ ДЕЛ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ ПИСЬМО 
от 16 марта 2022 г. N 3/227706128023 
О РАССМОТРЕНИИ ОБРАЩЕНИЯ ПО ВОПРОСАМ ХРАНЕНИЯ НС И ПВ В 
МВХ, А ТАКЖЕ ПРЕДОСТАВЛЕНИЯ ОТЧЕТНОСТИ ПО ПРЕКУРСОРАМ

Учитывая изложенное, медицинским организациям, приобретающим 
прекурсоры для оказания медицинской помощи, направлять в 
территориальные органы МВД России уведомление о количестве 
приобретенных прекурсоров, необходимых для обеспечения 
производственных нужд, не требуется.
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НОРМАТИВНО-ПРАВОВАЯ БАЗА

- постановление Правительства 
Российской Федерации от 22 декабря 
2011 года № 1081 «О лицензировании 
фармацевтической деятельности»
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НОРМАТИВНО-ПРАВОВАЯ БАЗА

- приказ Министерства здравоохранения 
Российской Федерации от 07 июля 2015 года № 
419н «Об утверждении Административного 
регламента по предоставлению органами 
исполнительной власти субъектов Российской 
Федерации государственной услуги по 
лицензированию фармацевтической деятельности 
(за исключением деятельности, осуществляемой 
организациями оптовой торговли лекарственными 
средствами для медицинского применения и 
аптечными организациями, подведомственными 
федеральным органам исполнительной власти, 
государственным академиям наук)»;
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

В 2022ГОДУ

Решение проблемы доступности лекарственной помощи реализуется в 
том числе за счет розничной торговли лекарственных препаратов через 
фельдшерско-акушерские пункты (ФАП) и амбулатории. 
Согласно ст. 55 Федерального закона "Об обращении лекарственных 
средств" от 12 апреля 2010 г. N 61-ФЗ <3> разрешена розничная продажа 
лекарственных препаратов населению медицинскими организациями, 
имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность, и их 
обособленными подразделениями (амбулаториями, фельдшерскими и 
фельдшерско-акушерскими пунктами, центрами (отделениями) общей 
врачебной (семейной) практики), расположенными в сельских 
населенных пунктах, 
в которых отсутствуют аптечные организации.
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67

ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

В 2022ГОДУ

МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 
ПРИКАЗ от 31 июля 2020 г. N 780н
ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ВИДОВ АПТЕЧНЫХ ОРГАНИЗАЦИЙ
Настоящий приказ вступает в силу с 1 января 2021 года.
Аптека, осуществляющая розничную торговлю (отпуск) лекарственных 
препаратов населению:
готовых лекарственных форм;
производственная с правом изготовления лекарственных препаратов;
производственная с правом изготовления асептических лекарственных 
препаратов.
Аптека как структурное подразделение медицинской организации:

готовых лекарственных форм;
производственная с правом изготовления лекарственных препаратов;
производственная с правом изготовления асептических лекарственных 
препаратов;
производственная с правом изготовления радиофармацевтических 
лекарственных препаратов.
Аптечный пункт, в том числе как структурное подразделение медицинской 
организации.

Аптечный киоск.



68

ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

В 2022ГОДУ

ПРАВИТЕЛЬСТВО РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ ПОСТАНОВЛЕНИЕ от 22 
декабря 2011 г. N 1081 О ЛИЦЕНЗИРОВАНИИ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ 
ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

О ЛИЦЕНЗИРОВАНИИ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ 

Настоящее Положение устанавливает порядок лицензирования 
фармацевтической деятельности, осуществляемой юридическими 
лицами, включая организации оптовой торговли лекарственными 
средствами, аптечные организации, ветеринарные аптечные организации, 
а также медицинские организации и их обособленные подразделения 
(центры (отделения) общей врачебной (семейной) практики, 
амбулатории, фельдшерские и фельдшерско-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.



69

ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

В 2022ГОДУ

МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 
ПРИКАЗ от 24 ноября 2021 г. N 1093н

ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ПРАВИЛ ОТПУСКА ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ ДЛЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ АПТЕЧНЫМИ ОРГАНИЗАЦИЯМИ, ИНДИВИДУАЛЬНЫМИ 
ПРЕДПРИНИМАТЕЛЯМИ, ИМЕЮЩИМИ ЛИЦЕНЗИЮ НА ОСУЩЕСТВЛЕНИЕ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ, МЕДИЦИНСКИМИ ОРГАНИЗАЦИЯМИ, 
ИМЕЮЩИМИ ЛИЦЕНЗИЮ НА ОСУЩЕСТВЛЕНИЕ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ, И 
ИХ ОБОСОБЛЕННЫМИ ПОДРАЗДЕЛЕНИЯМИ (АМБУЛАТОРИЯМИ, ФЕЛЬДШЕРСКИМИ И 
ФЕЛЬДШЕРСКО-АКУШЕРСКИМИ ПУНКТАМИ, ЦЕНТРАМИ (ОТДЕЛЕНИЯМИ) ОБЩЕЙ 
ВРАЧЕБНОЙ (СЕМЕЙНОЙ) ПРАКТИКИ), РАСПОЛОЖЕННЫМИ В СЕЛЬСКИХ ПОСЕЛЕНИЯХ, В 
КОТОРЫХ ОТСУТСТВУЮТ АПТЕЧНЫЕ ОРГАНИЗАЦИИ, А ТАКЖЕ ПРАВИЛ ОТПУСКА 
НАРКОТИЧЕСКИХ СРЕДСТВ И ПСИХОТРОПНЫХ ВЕЩЕСТВ, ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХ В 
КАЧЕСТВЕ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, СОДЕРЖАЩИХ 
НАРКОТИЧЕСКИЕ СРЕДСТВА И ПСИХОТРОПНЫЕ ВЕЩЕСТВА В ТОМ ЧИСЛЕ ПОРЯДКА 
ОТПУСКА АПТЕЧНЫМИ ОРГАНИЗАЦИЯМИ ИММУНОБИОЛОГИЧЕСКИХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 
ПРЕПАРАТОВ

Начало действия документа - 01.03.2022.
Срок действия документа ограничен 1 марта 2028 года.
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

В 2022ГОДУ

МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 
ПРИКАЗ от 24 ноября 2021 г. N 1094н 

ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ПОРЯДКА НАЗНАЧЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 
ПРЕПАРАТОВ, ФОРМ РЕЦЕПТУРНЫХ БЛАНКОВ НА ЛЕКАРСТВЕННЫЕ 
ПРЕПАРАТЫ, ПОРЯДКА ОФОРМЛЕНИЯ УКАЗАННЫХ БЛАНКОВ, ИХ УЧЕТА 
И ХРАНЕНИЯ, ФОРМ БЛАНКОВ РЕЦЕПТОВ, СОДЕРЖАЩИХ НАЗНАЧЕНИЕ 
НАРКОТИЧЕСКИХ СРЕДСТВ ИЛИ ПСИХОТРОПНЫХ ВЕЩЕСТВ, ПОРЯДКА 
ИХ ИЗГОТОВЛЕНИЯ, РАСПРЕДЕЛЕНИЯ, РЕГИСТРАЦИИ, УЧЕТА И 
ХРАНЕНИЯ, А ТАКЖЕ ПРАВИЛ ОФОРМЛЕНИЯ БЛАНКОВ РЕЦЕПТОВ, В 
ТОМ ЧИСЛЕ В ФОРМЕ ЭЛЕКТРОННЫХ ДОКУМЕНТОВ

Начало действия документа - 01.03.2022.
Срок действия документа ограничен 1 марта 2028 года.
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

В 2022ГОДУ

РАВИТЕЛЬСТВО РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ ПОСТАНОВЛЕНИЕ 
от 14 декабря 2018 г. N 1556 
ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ПОЛОЖЕНИЯ О СИСТЕМЕ МОНИТОРИНГА 
ДВИЖЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ

Федеральный закон 
от 12.04.2010 № 61-ФЗ 
«Об обращении лекарственных средств» 
система мониторинга движения лекарственных препаратов для 
медицинского применения - федеральная государственная 
информационная система мониторинга движения лекарственных 
препаратов для медицинского применения от производителя до 
конечного потребителя с использованием в отношении лекарственных 
препаратов для медицинского применения средств идентификации.
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

В 2022ГОДУ

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
ПУБЛИЧНАЯ ДЕКЛАРАЦИЯ ЦЕЛЕЙ И ЗАДАЧ ФЕДЕРАЛЬНОЙ СЛУЖБЫ ПО 
НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ НА 2022 ГОД

ЦЕЛЬ 2
Доступность и безопасность лекарственных препаратов и медицинских 
изделий

Использование информационной системы мониторинга движения 
лекарственных препаратов и автоматизированной информационной 
системы Росздравнадзора при проведении контрольных мероприятий 
в сфере обращения лекарственных средств, для контроля 
обеспеченности лекарственными препаратами.

Документ: Инструкция по представлению сведений субъектами обращения 
лекарственных средств в систему мониторинга движения лекарственных 
препаратов для медицинского применения (паспорта процессов). Версия 1.36 
(утв. Росздравнадзором)
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ДОБАВЛЕНИЕ НЕСКОЛЬКИХ МЕСТ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ ЮРИДИЧЕСКОГО 
ЛИЦА, РАСПОЛОЖЕННЫХ ПО ОДНОМУ АДРЕСУ 

1. Присвоить уникальный номер адреса объекта адресации в 
федеральной информационной адресной службе для каждой 
организации. Для этого необходимо обратиться в местные органы 
самоуправления для добавления адреса с указанием номера 
помещений согласно количеству розничных точек, находящихся в 
одном здании.

2. Проверить в сервисе ФИАС https://fias.nalog.ru/ наличие уникального 
адреса с добавленным номером помещения.

3. Обратиться в Росздравнадзор, в лицензии для каждой из аптек 
внести новый адрес с добавлением номера помещения.

4. Росздравнадзор после внесения изменений направит информацию в 
ИС МДЛП.

5. В ИС МДЛП произвести регистрацию места осуществления 
деятельности для каждой организации  в соответствии с полученными 
уникальными ФИАС по помещениям.
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

В 2022ГОДУ

Министерство здравоохранения составило проект приказа 
«Об утверждении перечня лекарственных средств для медицинского 
применения, подлежащих предметно-количественному учёту»
(замена приказа № 183н)

Документ опубликован 3 марта на портале нормативных актов.
добавлены следующие вещества:
тропикамид, прегабалин и тапентадол
включённы в список в декабре 2019 года;
бромдигидрохлорфенилбензодиазепин, 
торговые наименования 
"Феназепам", "Элзепам", "Феназептин", "Фезанеф", "Фенорелаксан", 
"Транквезипам"
Включён в список в марте  2022 года.
Тропикамид, прегабалин и тапентадол подлежали предметно-
количественному учёту и ранее — они были перенесены из раздела IV «Иные 
лекарственные средства» приказа № 183н. 

При утверждения приказа новый список ПКУ начнёт действовать
либо с 1 сентября, 
либо с 1 марта.
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ОСОБЕННОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

В 2022ГОДУ

Правительство России внесло в Госдуму законопроект, согласно которому в 
ФРМР будут включены и фармацевтические работники. 
Сейчас фарморганизации уже могут вносить сведения о себе и своих 
работниках, которые будут привязаны в реестре к своему СНИЛС. 
Всю информацию можно будет увидеть на портале «Госуслуги» в личном 
кабинете»

ПОКА  нормативная база не подразумевает обязательной регистрации 
фарморганизаций и работников

Это необходимо для аккредитации — подачи документов и фиксации факта 
прохождения без предоставления документов

Минздрав получит информацию, которой пока не обладает никто: сколько 
фармацевтических работников в стране

https://sozd.duma.gov.ru/bill/111676-8#bh_histras
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Официальный интернет-портал правовой 
информации http://pravo.gov.ru, 05.04.2022
Начало действия документа - 01.09.2022.
Срок действия документа
ограничен 1 сентября 2028 года.

Постановление Правительства РФ от 31.03.2022 
N 547
"Об утверждении Положения о лицензировании 
фармацевтической деятельности"

consultantplus://offline/ref=61C489FFA1D8C6BC76680BF2106568CE161771693138A42A7BA939CEB41081BECECA9E6B09A576E861DA6D326FE2744BEEFEEC21E2D68CF4y830J
consultantplus://offline/ref=61C489FFA1D8C6BC76680BF2106568CE161771693138A42A7BA939CEB41081BECECA9E6B09A576E861DA6D326FE2744BEEFEEC21E2D68CF4y830J
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Для руководителей организаций отменят условия 
о профильном образовании и стаже работы по 
специальности. 

Останется обязанность заключить трудовые 
договоры с работниками, у которых есть 
необходимое образование, аккредитация или 
сертификат специалиста.

consultantplus://offline/ref=62CAC146E77CD3D2F7CCF17B6E64EE7E41AE104F31BE0386B338E2E391D09B03190821D7E148CB26140DA754B5351BE510EC119CC4D6A3EFx8N3K
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к) наличие у соискателя лицензии работников, заключивших с ним трудовые договоры, 

деятельность которых непосредственно связана с оптовой торговлей лекарственными 
средствами для медицинского применения, их хранением и (или) розничной торговлей
лекарственными препаратами для медицинского применения, их отпуском, хранением и 
изготовлением, имеющих:
для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарственных 
средств для медицинского применения (за исключением обособленных подразделений 
медицинских организаций) - высшего или среднего фармацевтического образования, а также 
сертификата специалиста или пройденной аккредитации специалиста;
для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарственных 
средств для медицинского применения в обособленных подразделениях медицинских 
организаций дополнительного профессионального образования в части розничной 
торговли лекарственными препаратами для медицинского применения при наличии 
права на осуществление медицинской деятельности.

ПРОФЕССИОНАЛЬНЫЙ СТАНДАРТ ПРОВИЗОР 
Утвержден приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 9 марта 2016 г. N 91н
ПРОФЕССИОНАЛЬНЫЙ СТАНДАРТ ПРОВИЗОР –АНАЛИТИК
Утвержден приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 22 мая2017 г. N 427н
ПРОФЕССИОНАЛЬНЫЙ ФАРМАЦЕВТ
Утвержден приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 31 мая2021 г. N 349н
Об утверждении  квалификационных требований  к медицинским и фармацевтическим работникам с высшим 
образованием…
Утвержден приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 08 октября 2015 г. N 707н
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ЛИЦЕНЗИРОВАНИЕ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

Соискателям для ведения фармацевтической 
деятельности нужно назначить ответственного за 
внедрение и обеспечение системы качества 
хранения и перевозки лекарств. 
Это лицо следит и за актуализацией стандартных 
операционных процедур. Лицензиат должен 
соблюдать аналогичные требования.

з) наличие в соответствии с правилами надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов 
для медицинского применения, правилами надлежащей практики хранения и перевозки 
лекарственных препаратов, правилами надлежащей дистрибьюторской практики в рамках 
Евразийского экономического союза лица, ответственного за внедрение и обеспечение системы 
качества хранения и перевозки лекарственных препаратов и актуализацию стандартных операционных 
процедур для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарственных 
средств для медицинского применения;

consultantplus://offline/ref=E07DD68FE376444277D019C787EBB2F1B95BF3D40B2E7D38FC6D190D9251148DF26C0A1EC90A17E6F81957FCD6AAE09F5C693E92A9C4BDF8e9R6K
consultantplus://offline/ref=E07DD68FE376444277D019C787EBB2F1B95BF3D40B2E7D38FC6D190D9251148DF26C0A1EC90A17E6F81957FCD6AAE09F5C693E92A9C4BDF8e9R6K
consultantplus://offline/ref=E07DD68FE376444277D019C787EBB2F1B95BF3D40B2E7D38FC6D190D9251148DF26C0A1EC90A17E3F91957FCD6AAE09F5C693E92A9C4BDF8e9R6K
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ЛИЦЕНЗИРОВАНИЕ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

К проведению оценки соответствия соискателя 
или лицензиата требованиям лицензирующий 
орган сможет привлекать экспертов либо 
экспертные организации. 
На оценку соответствия и принятие решения 
отведено:

- не более 15 рабочих дней со дня приема 
заявления о предоставлении лицензии;
- не более 10 рабочих дней со дня приема 
заявления о внесении изменений в реестр 
лицензий.

consultantplus://offline/ref=20B7C35DDE135CAE10443EF44E4641A92F3A0AC69F24C0AC509A62EA5FA7DADFF49CA413729781B812FAB51C98E190EAB370326914500D36g7S3K
consultantplus://offline/ref=20B7C35DDE135CAE10443EF44E4641A92F3A0AC69F24C0AC509A62EA5FA7DADFF49CA413729781B812FAB51C98E190EAB370326914500D36g7S3K
consultantplus://offline/ref=20B7C35DDE135CAE10443EF44E4641A92F3A0AC69F24C0AC509A62EA5FA7DADFF49CA413729780B119FAB51C98E190EAB370326914500D36g7S3K
consultantplus://offline/ref=20B7C35DDE135CAE10443EF44E4641A92F3A0AC69F24C0AC509A62EA5FA7DADFF49CA413729781B91AFAB51C98E190EAB370326914500D36g7S3K
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Правительство объявило мораторий на проверки

Число проверок в этом году максимально сократили.

Плановые проверки в отдельных случаях возможны в рамках надзора в 
области промышленной безопасности, санитарно-эпидемиологического, 
ветеринарного и пожарного контроля.

Значительно сократили перечень оснований для внеплановых проверок.
Правительство также определило, что делать с проверками, которые начались 
до объявления моратория.
Внимание! Возможны проверки:
б) без согласования с органами прокуратуры:
по поручению Президента Российской Федерации;
по поручению Председателя Правительства Российской Федерации, 
принятому после вступления в силу настоящего постановления;
по поручению Заместителя Председателя Правительства Российской 
Федерации, принятому после вступления в силу настоящего постановления и 
согласованному с Заместителем Председателя Правительства Российской 
Федерации - Руководителем Аппарата Правительства Российской Федерации…

Постановление Правительства РФ от 10.03.2022 N 336
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Статья 26.3. Особенности применения настоящего Федерального закона
(введена Федеральным законом от 11.06.2021 N 170-ФЗ)

1. Установить, что положения настоящего Федерального 
закона применяются до 31 декабря 2024 года 
включительно:

1) при организации и осуществлении следующих видов 
государственного контроля (надзора):

а) контроль за оборотом наркотических средств, 
психотропных веществ и их прекурсоров, культивирование 
наркосодержащих растений;

consultantplus://offline/ref=34DB7ADE7D681FC6C360213923409254BEF9584A84BC3F34F21DD3B6F060D374DB9A2D53BED557295CF9A2BB459D3EB81C4119C0321F4E5CJ4j2F
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Плановые контрольные мероприятия в 2022 г. по общему правилу не 
проводятся.
Допускаются плановые мероприятия в рамках:

- санитарно-эпидемиологического контроля (надзора) в отношении 
определенных объектов, отнесенных к категории чрезвычайно 
высокого риска;

- пожарного надзора в отношении определенных объектов, 
отнесенных к категориям высокого и чрезвычайно высокого риска;

- надзора в области промышленной безопасности в отношении 
опасных производственных объектов II класса опасности;

- ветеринарного контроля (надзора) в области свиноводства.

Вместо планового мероприятия возможен профилактический визит и 
иные профилактические мероприятия.

consultantplus://offline/ref=014EEEA9E0C80B46609D135CA005750F79CA49D47FB4EF4A8DE54398E03F760F99F3D4BCDA215673AAA942AB12C0604ABDE333EF26BE6E26uCjFI
consultantplus://offline/ref=014EEEA9E0C80B46609D135CA005750F79CA49D47FB4EF4A8DE54398E03F760F99F3D4BCDA215673AAA942AB12C0604ABDE333EF26BE6E26uCjFI
consultantplus://offline/ref=014EEEA9E0C80B46609D135CA005750F79CA49D47FB4EF4A8DE54398E03F760F99F3D4BCDA215673A9A942AB12C0604ABDE333EF26BE6E26uCjFI
consultantplus://offline/ref=014EEEA9E0C80B46609D135CA005750F79CA49D47FB4EF4A8DE54398E03F760F99F3D4BCDA215673A8A942AB12C0604ABDE333EF26BE6E26uCjFI
consultantplus://offline/ref=014EEEA9E0C80B46609D135CA005750F79CA49D47FB4EF4A8DE54398E03F760F99F3D4BCDA215673A7A942AB12C0604ABDE333EF26BE6E26uCjFI
consultantplus://offline/ref=014EEEA9E0C80B46609D135CA005750F79CA49D47FB4EF4A8DE54398E03F760F99F3D4BCDA215672A9A942AB12C0604ABDE333EF26BE6E26uCjFI
consultantplus://offline/ref=014EEEA9E0C80B46609D135CA005750F79CA49D47FB4EF4A8DE54398E03F760F99F3D4BCDA215672A8A942AB12C0604ABDE333EF26BE6E26uCjFI
consultantplus://offline/ref=014EEEA9E0C80B46609D135CA005750F79CA49D47FB4EF4A8DE54398E03F760F99F3D4BCDA215671ACA942AB12C0604ABDE333EF26BE6E26uCjFI
consultantplus://offline/ref=014EEEA9E0C80B46609D135CA005750F79CA49D47FB4EF4A8DE54398E03F760F99F3D4BCDA215671ABA942AB12C0604ABDE333EF26BE6E26uCjFI
consultantplus://offline/ref=014EEEA9E0C80B46609D135CA005750F79CA49D47FB4EF4A8DE54398E03F760F99F3D4BCDA215671AAA942AB12C0604ABDE333EF26BE6E26uCjFI
consultantplus://offline/ref=014EEEA9E0C80B46609D135CA005750F79CA49D47FB4EF4A8DE54398E03F760F99F3D4BCDA215676ABA942AB12C0604ABDE333EF26BE6E26uCjFI
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Минэкономразвития разъяснило особенности проведения госконтроля (надзора), муниципального 
контроля в 2022 г., в частности:

- раскрыто используемое при этом понятие непосредственной угрозы причинения 
вреда;

- дана рекомендация по вопросу о том, как определить факт причинения вреда или 
возникновения угрозы причинения тяжкого вреда здоровью и жизни;

- предусмотрено, что внеплановые контрольные (надзорные) мероприятия по жалобе 
граждан в рамках государственного лицензионного контроля за осуществлением 
предпринимательской деятельности по управлению многоквартирными домами и 
регионального государственного жилищного надзора проводятся, только если в ней есть 
сведения о нарушении прав заявителя;

- закреплено, что контролируемому лицу могут объявить предостережение, несмотря на 
определенный запрет выдачи предписаний в определенных случаях;

- рассмотрены вопросы о возможности привлечь контролируемое лицо к 
административной ответственности. Так, сообщается, в каком случае можно привлечь 
его к ответственности без проведения контрольных (надзорных) мероприятий.

consultantplus://offline/ref=8E3E6FF40AC925CFD52CAD97DAC0418D0B8CBE78A937968152092D4204B9D4E8BFF8A982AB639D4D64AD287102h4d6I
consultantplus://offline/ref=8E3E6FF40AC925CFD52CAD97DAC0418D0B8CBE77A830968152092D4204B9D4E8BFF8A982AB639D4D64AD287102h4d6I
consultantplus://offline/ref=98CF4F8841332EB62B53AC0DA974E257313E1D91D78220B28BDB9F47C57E259606F7A15CABFFD1F185EF9AB59C1FC72AB189284256C10BCDeBi3I
consultantplus://offline/ref=98CF4F8841332EB62B53AC0DA974E257313E1D91D78220B28BDB9F47C57E259606F7A15CABFFD1F183EF9AB59C1FC72AB189284256C10BCDeBi3I
consultantplus://offline/ref=98CF4F8841332EB62B53AC0DA974E257313E1D91D78220B28BDB9F47C57E259606F7A15CABFFD1F286EF9AB59C1FC72AB189284256C10BCDeBi3I
consultantplus://offline/ref=98CF4F8841332EB62B53AC0DA974E257313E1D91D78220B28BDB9F47C57E259606F7A15CABFFD1F28FEF9AB59C1FC72AB189284256C10BCDeBi3I
consultantplus://offline/ref=98CF4F8841332EB62B53AC0DA974E257313E1D91D78220B28BDB9F47C57E259606F7A15CABFFD1F380EF9AB59C1FC72AB189284256C10BCDeBi3I
consultantplus://offline/ref=98CF4F8841332EB62B53AC0DA974E257313E1D91D78220B28BDB9F47C57E259606F7A15CABFFD1F482EF9AB59C1FC72AB189284256C10BCDeBi3I
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Внеплановые проверки не отменены. 
Последние могут проводиться даже чаще, чем в обычное время.

Анализ внеплановых проверок аптек, проведенных в марте 2022 года, 
показал, что контрольно-надзорные органы обращают пристальное внимание 
на такие направления, как:

— наличие минимального ассортимента. 

Данный параметр может анализироваться в том числе с использованием 
данных маркировки — и такие контрольные мероприятия могут проводиться 
удаленно

— ценообразование на лекарственные препараты, входящие в Перечень 
ЖНВЛП;
— режимы хранения и сроки годности лекарственных средств;
— правила рецептурного отпуска;
— незаконный оборот НС и ПВ;
— соблюдение налогового законодательства.
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Вместо планового мероприятия возможен профилактический визит и 
иные профилактические мероприятия.

Продлен срок исполнения предписаний, выданных до 10 марта 2022 г. 
и действующих на эту дату. Он автоматически увеличивается на 90 
календарных дней со дня истечения срока исполнения. Срок 
продления может быть увеличен.
Внеплановые проверки (мероприятия) в 2022 г. проводятся только по 
определенному перечню оснований. Например, по согласованию с 
прокуратурой при угрозе:
- причинения вреда жизни и тяжкого вреда здоровью граждан;
- обороне страны и безопасности государства;
- возникновения чрезвычайных ситуаций природного и (или) 
техногенного характера.

consultantplus://offline/ref=CD20AAC40CFF106285F3D7030DB59B63E4F9D318CBA1A224EF8B1B6F0E4EB50FC89A144D5C6CD9570A595F34588DC5C3EAFD36A04A608901r9n9I
consultantplus://offline/ref=CD20AAC40CFF106285F3D7030DB59B63E4F9D318CBA1A224EF8B1B6F0E4EB50FC89A144D5C6CD9500B595F34588DC5C3EAFD36A04A608901r9n9I
consultantplus://offline/ref=CD20AAC40CFF106285F3D7030DB59B63E4F9D318CBA1A224EF8B1B6F0E4EB50FC89A144D5C6CD9500E595F34588DC5C3EAFD36A04A608901r9n9I
consultantplus://offline/ref=CD20AAC40CFF106285F3D7030DB59B63E4F9D318CBA1A224EF8B1B6F0E4EB50FC89A144D5C6CD95709595F34588DC5C3EAFD36A04A608901r9n9I
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Росздравнадзор утвердил форму оценочных листов в соответствии с которым 
проводится оценка лицензионных требований  при осуществлении фармацевтической 
деятельности

Всего 46 вопросов

Вопросы 5-8, 20-22, 26-39, 42 (Хранение лекарственных средств)
Вопросы 9-18 (Помещения и оборудование субъектов розничной торговли)
Вопросы 43-46 (Персонал)
Вопросы 1-4, 40-41 (Система менеджмента качества)…..

Установлено соответствие/несоответствие соискателя лицензии/лицензиата 
лицензионным требованиям, предусмотренным 

Постановлением Правительства Российской Федерации « О лицензировании 
фармацевтической деятельности» от 22декабря 2011г. № 1081

Приказ Росздравнадзора от 19.01.2022 N 195

В данном документе присутствуют ссылки на отмененные нормативные 
документы, что дает возможность их неисполнения и оспаривания в 
вышестоящих организациях  
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Опубликовали три приказа Роспотребнадзора со списками вопросов для плановых выездных 

проверок и рейдовых осмотров на различных объектах. Документы вступили в силу с 1 марта.

Приказ Роспотребнадзора от 20.01.2022 N 18

утверждены листы для проверок, в частности:
- медицинских и аптечных организаций (Приложения 10 и 11);

Проверочный лист
(список контрольных вопросов, ответы на которые

свидетельствуют о соблюдении или несоблюдении контролируемым
лицом обязательных требований), применяемого Федеральной

службой по надзору в сфере защиты прав потребителей
и благополучия человека, ее территориальными органами

и федеральными государственными учреждениями при проведении
планового контрольного (надзорного) мероприятия (рейдового
осмотра, выездной проверки) при осуществлении федерального

государственного санитарно-эпидемиологического контроля
(надзора) за соблюдением санитарно-эпидемиологических

требований при предоставлении услуг аптечными организациям

75 вопросов!

Списки вопросов можно использовать для самопроверки. 
Контролеры могут ими не ограничиваться. 
Об этом в приказах есть специальные оговорки.
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Обновили проверочные листы для госконтроля за обращением 
медицинских изделий

Приказ Росздравнадзора от 10.01.2022 N 1

С 1 марта 2022 года Росздравнадзор применяет новые списки 
контрольных вопросов для проверки того, как соблюдаются 
требования при обращении медизделий. 
Перечни незначительно уточнили по сравнению с действующими 
формами. 
По проверочным листам субъекты обращения медизделий могут сами 
оценить, не нарушают ли они обязательные требования.
При контроле применения медизделий в медорганизации
дополнительно проверят:
- отсутствуют ли контрафактные медизделия;
- используют ли повторно медизделия однократного применения;
- направляют ли информацию о неблагоприятных событиях 
производителю медизделий (его уполномоченному представителю) и 
предоставляют ли им доступ к медизделиям;
- есть ли должностное лицо, ответственное за мониторинг 
безопасности медизделий.
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Обновили проверочные листы для госконтроля за обращением 
медицинских изделий

Приказ Росздравнадзора от 10.01.2022 N 1

Контрольные вопросы для проверки производителей и 
их уполномоченных представителей тоже дополнили. 
Например, будут оценивать, направляет ли 
организация в Росздравнадзор отчет о 
неблагоприятном событии при использовании 
медицинских изделий и отчет о корректирующих 
действиях.
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Спасибо за внимание

Контактные данные:

anoshkina_e@pimunn.ru

+7 910 108 17 60


