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Согласно действующему законодательству в со�
ответствии со статьями 15, 86 Федерального
закона от 21.11.2011 № 323�ФЗ «Об основах

охраны здоровья граждан в Российской Федерации»
и постановлением Администрации Алтайского края
от 16.09.2013 № 492 «Об утверждении положения
о Главном управлении Алтайского края по здраво�
охранению и фармацевтической деятельности» Глав�

ное управление Алтайского края по здравоохране�
нию и фармацевтической деятельности являлось ор�
ганом, уполномоченным на осуществление одного из
видов государственного контроля (надзора) – лицен�
зионного контроля. Лицензионный контроль осущест�
влялся в соответствии с Федеральными законами от
26.12.2008 № 294�ФЗ «О защите прав юридических
лиц и индивидуальных предпринимателей при осу�
ществлении государственного контроля (надзора) и
муниципального контроля», от 04.05.2011 № 99�ФЗ
«О лицензировании отдельных видов деятельнос�
ти» и соответствующими подзаконными актами до
03.10.2016 года. С 03.10.2016 в данной сфере произош�
ли изменения – Федеральным законом от 05.04.2016
№ 93�ФЗ «О внесении изменений в статьи 14 и 15
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Федерального закона «Об основах охраны здоровья
граждан в Российской Федерации» полномочия по
осуществлению лицензионного контроля в отношении
лицензиатов (за исключением лицензиатов, предста�
вивших заявления о переоформлении лицензий) в сфе�
ре здравоохранения переданы Федеральной службе
по надзору в сфере здравоохранения.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
ИССЛЕДОВАНИЯ

Нами на протяжении нескольких лет осуществля�
ется анализ структуры административных правона�
рушений, выявляемых в рамках лицензионного кон�
троля органом управления в сфере здравоохранения
в субъекте Российской Федерации [1�5]. За 2016 год
Главным управлением Алтайского края по здравоох�
ранению и фармацевтической деятельности проведе�
ны 124 проверки (за исключением предлицензионных
проверок – 1073), из них 66 плановых, 58 внепла�
новых. Изучены и систематизированы все акты про�
верок за соответствующий период и протоколы об
административных правонарушениях.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ

В рамках лицензионного контроля уполномоченны�
ми должностными лицами Главного управления Алтай�
ского края по здравоохранению и фармацевтической
деятельности было составлено 37 протоколов об адми�
нистративных правонарушениях, из них 23 (62,2 %)
по разделу медицинской деятельности (в том числе по
материалам Росздравнадзора – 17), 14 (37,8 %) – по
фармацевтической деятельности (табл. 1).

По разделу медицинской деятельности было вы�
явлено 60 правонарушений, по которым сотрудни�
ками Главного управления составлены протоколы об
административных правонарушениях (табл. 2).

Особенностью данного раздела явилось то, что при
проведении лицензионного контроля почти во всех
проверенных объектах было выявлено несколько ос�
нований одновременно для привлечения к админис�
тративной ответственности, в результате чего каж�

дый протокол об административном правонарушении
составлялся по нескольким основаниям. За 2016 год
выявлено в среднем по 2 административных право�
нарушения на каждом проверенном объекте.

Из общего количества административных право�
нарушений по разделу медицинской деятельности за
2016 г. девять (15,0 %) содержали признаки адми�
нистративного правонарушения, предусмотренные ч. 2
ст. 14.1. КоАП РФ (осуществление предприниматель�
ской деятельности без специального разрешения (ли�
цензии), если такое разрешение (лицензия) обяза�
тельно) и ч. 1 ст. 19.20. КоАП РФ (осуществление
деятельности, не связанной с извлечением прибыли,
без специального разрешения (лицензии), если та�
кое разрешение (лицензия) обязательно).

Тридцать два правонарушения (53,3 %) содержа�
ли признаки административного правонарушения,
предусмотренного ч. 4 ст. 14.1. КоАП РФ (осущест�
вление предпринимательской деятельности с грубым
нарушением условий, предусмотренных лицензией)
и ч. 3 ст. 19.20. КоАП РФ (осуществление деятель�
ности, не связанной с извлечением прибыли, с гру�
бым нарушением условий, предусмотренных лицен�
зией).

Девятнадцать правонарушений (31,7 %) содержа�
ли признаки административного правонарушения,
предусмотренного ч. 3 ст. 14.1. КоАП РФ (осущест�
вление предпринимательской деятельности с нару�
шением требований и условий, предусмотренных ли�
цензией) и ч. 2 ст. 19.20. КоАП РФ (осуществление
деятельности, не связанной с извлечением прибыли,
с нарушением условий, предусмотренных лицензией).

В 2016 году по разделу медицинской деятельнос�
ти при проведении плановых и внеплановых прове�
рок в рамках лицензионного контроля, а также по
материалам Росздравнадзора 15,0 % от всех выяв�
ленных административных правонарушений соста�
вила безлицензионная деятельность. По всем выяв�
ленным фактам безлицензионной деятельности были
составлены протоколы об административных право�
нарушениях и направлены в суд для рассмотрения
и принятия решения об административном наказа�
нии.
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Деятельность с грубым нарушением лицензион�
ных требований, выявленная при проверках, состав�
ляет 53,3 % административных правонарушений по
медицинской деятельности в 2016 году. Примечание
ст. 19.20 КоАП РФ определяет, что понятие грубо�
го нарушения устанавливается Правительством РФ
в отношении конкретного лицензируемого вида дея�
тельности. Часть 6 постановления Правительства РФ
от 16.04.2012 № 291 «О лицензировании медицинской
деятельности» установила исчерпывающий перечень
нарушений лицензионных требований, которые ква�

лифицируются как грубые нарушения. Кроме того,
нарушения признаются грубыми, если они повлек�
ли за собой последствия, установленные частью 11
ст. 19 Федерального закона № 99�ФЗ от 04.05.2011
«О лицензировании отдельных видов деятельности»:
возникновение угрозы причинения вреда жизни и здо�
ровью граждан, человеческие жертвы или причине�
ние тяжкого вреда здоровью граждан, причинение
средней тяжести вреда здоровью двух и более граж�
дан, нанесение ущерба правам и законным интересам
граждан и ряд других последствий.
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Вид деятельности

Медицинская
деятельность

Фармацевтическая
деятельность

Оборот НС и ПВ 

Всего протоколов

Абс.

22

38

5

65

Уд. вес
(%)

33,8

58,5

7,7

100,0

2012

Абс.

59

34

2

95

Уд. вес
(%)

62,1

35,8

2,1

100,0

2013

Абс.

49

30

1

80

Уд. вес
(%)

61,3

37,5

1,2

100,0

2014

Абс.

82

14

1

97

Уд. вес
(%)

84,5

14,4

1,1

100,0

2015

Абс.

23

14

0

37

Уд. вес
(%)

62,2

37,8

0

100,0

2016

Примечания: НС � наркотические средства, ПВ � психотропные вещества.
Notes: NS � narcotic drugs, PV � psychotropic substances.

Таблица 1
Динамика структуры протоколов об административных правонарушениях 

за 2012p2016 годы по видам деятельности
Table 1

The dynamics of the structure of the records of administrative offenses 
in the years 2012p2016 according to the kinds of activity

Вид деятельности

Безлицензионная деятельность

Деятельность с грубым нарушением
лицензионных требований

Деятельность с нарушением
лицензионных требований

Всего нарушений

Абс.

5

32

14

51

Уд. вес
(%)

9,7

62,8

27,5

100,0

2012

Абс.

28

46

5

79

Уд. вес
(%)

35,4

58,2

6,4

100,0

2013

Абс.

12

81

26

119

Уд. вес
(%)

10,1

68,1

21,8

100

2014

Абс.

19

71

51

141

Уд. вес
(%)

13,5

50,4

36,1

100,0

2015

Абс.

9

32

19

60

Уд. вес
(%)

15,0

53,3

31,7

100,0

2016

Таблица 2
Структура административных правонарушений по разделу медицинской деятельности за 2012p2016 годы

Table 2
The structure of administrative offenses in the field of medical activity in the years 2012p2016
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31,7 % от всех выявленных по разделу медицин�
ской деятельности правонарушений составила деятель�
ность с нарушением лицензионных требований (без
квалификации – грубые нарушения).

Типичными нарушениями по разделу медицин�
ской деятельности в 2016 году являлись: нарушения
в документах, устанавливающих порядок внутрен�
него контроля качества и безопасности медицинской
деятельности; нарушения в организации работы вра�
чебной комиссии медицинской организации (в фун�
кции ВК не включен ряд полномочий, требуемых при�
казом Минздравсоцразвития РФ от 05.05.2012 № 502н
«Об утверждении порядка создания и деятельности
врачебной комиссии медицинской организации»: при�
нятие решения о назначении лекарственных препара�
тов при наличии медицинских показаний (индивиду�
альная непереносимость, по жизненным показаниям),
не входящих в соответствующий стандарт медицин�
ской помощи, по торговым наименованиям; направ�
ление информации в Росздравнадзор о выявленных
побочных реакциях на лекарственный препарат; на�
рушения по оформлению решений ВК; отсутствие
принятого решения ВК в медицинской документа�
ции пациентов). Несоответствие табеля оснащения
объектов стандартам оснащения, утвержденным про�
фильными порядками оказания медицинской помо�
щи. Нарушения технологии оказания медицинской
помощи с несоблюдением стандартов, порядков и кли�
нических рекомендаций по профилям, нарушения
этапности оказания медицинской помощи. Оказание
медицинских услуг при отсутствии лицензии на кон�
кретные работы и услуги; отсутствие дополнительно�
го профессионального образования и сертификата
специалиста по специальности «Организация здра�
воохранения и общественное здоровье» у руководи�
теля или у заместителей руководителя медицинской
организации. Отсутствие надлежащих документов (сог�
ласия правообладателя) на сдачу нежилого помещения
в аренду. Отсутствие должного внутреннего контро�
ля качества и безопасности медицинской деятельнос�
ти (нарушения приказа Минздрава РФ от 23.08.2010
№ 706н «Об утверждении Правил хранения лекарс�
твенных средств» – нарушения по хранению термо�
лабильных и требующих защиты от света лекарствен�

ных средств; наличие в медицинских кабинетах пре�
паратов с истекшим сроком годности вне карантин�
ной зоны; отсутствие термометров; отсутствие жур�
нала регистрации параметров воздуха, микроклимата
в помещении для хранения лекарственных средств;
хранение лекарственных препаратов для медицин�
ского применения без вторичной (потребительской)
упаковки, что не позволяет оценить требования к их
хранению; не ведется учет лекарственных средств с
ограниченным сроком годности на бумажном носи�
теле или в электронном виде с архивацией; отсутс�
твие журнала учета сроков годности лекарственных
средств; отсутствие обозначенной карантинной зоны.
Нарушения по ведению медицинской документации
(не ведутся амбулаторные карты, либо ведутся с на�
рушениями). Нарушения требований постановления
Правительства от 04.10.2012 № 1006 «Об утвержде�
нии Правил предоставления медицинскими органи�
зациями платных медицинских услуг» (отсутствие
предусмотренных законодательством реквизитов и
информации в договорах, заключаемых с пациента�
ми: перечня платных услуг, их стоимости, сроков и
порядка оплаты, реквизитов лицензии, реквизитов
свидетельства о регистрации в ЕГРЮЛ; отсутствие
добровольного информированного согласия). От�
сутствие своевременного (1 раз в 5 лет) повышения
квалификации сотрудников; работа сотрудников без
наличия сертификатов специалиста; во внутренних
документах медицинской организации, регламенти�
рующих основные направления и порядок работы,
ссылки на утратившие силу федеральные норматив�
ные правовые акты.

ВЫВОДЫ

Таким образом, проведенный анализ структуры
административных правонарушений по разделу ме�
дицинской деятельности за 2012�2016 годы показал,
что наибольший удельный вес правонарушений сос�
тавила деятельность с грубым нарушением лицен�
зионных требований. В 2016 году выявлено 53,3 %
данных нарушений. В 86,9 % случаев протоколы об
административных правонарушениях составлялись
на должностных лиц.

ОРГАНИЗАЦИЯ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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