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Сохранение и улучшение состояния здоровья 
жителей нашей огромной страны, увеличение 
продолжительности жизни, снижение смертно-
сти от различных болезней, устранение нехватки 
медицинских и фармацевтических специали-
стов, регулярное прохождение медицинских ос-
мотров, доступность медицинских организаций, 
оказание качественной медицинской и фарма-
цевтической помощи, обращение высококаче-
ственных и доступных лекарственных средств, 
медицинских изделий и биомедицинских 
клеточных продуктов, улучшение санитарно-
эпидемиологического благополучия населения 
являются основополагающими, актуальными и 
приоритетными направлениями в сфере здра-
воохранения Российской Федерации, что под-

тверждается Конституцией Российской Федера-
ции, Федеральным законом «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации» от 
21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ, Указом Президен-
та Российской Федерации №204 от 7 мая 2018 г. 
«О национальных целях и стратегических зада-
чах развития Российской Федерации на период 
до 2024 года» и другими нормативно-правовыми 
документами.

Осуществление всех этих направлений ставит 
проблему контроля их успешной реализации. На 
начальном этапе государство в лице законода-
тельной и исполнительной власти, опираясь на 
решения судебной власти, принимает законы 
и нормативно-правовые акты, а затем на ос-
нове Указа Президента Российской Федерации 
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«О системе и структуре федеральных органов 
исполнительной власти»1 федеральные службы 
осуществляют деятельность по надзору и контро-
лю за исполнением органами государственной 
власти, органами местного самоуправления, их 
должностными лицами, юридическими лицами 
и гражданами общеобязательных правил пове-
дения.

Контрольно-надзорная деятельность в обла-
сти медицинской деятельности, организации об-
ращения лекарственных средств и медицинских 
изделий представляет собой главное условие 
соблюдения прав граждан Российской Федера-
ции на качественную, доступную, бесплатную и 
безопасную медицинскую и фармацевтическую 
помощь.

В научной литературе отсутствует однознач-
ная трактовка понятий «контроль» и «надзор». 
На основе изучения законодательной базы, в 
том числе Федерального закона «О защите прав 
юридических лиц и индивидуальных предпри-
нимателей при осуществлении государственного 
контроля (надзора) и муниципального контро-
ля», Кодекса Российской Федерации об админи-
стративных правонарушений, Указов Президента 
Российской Федерации, постановлений и реше-
ний Правительства Российской Федерации и дру-
гих нормативно-правовых актов, можно сделать 
вывод о том, что законодатель не дает четкого 
разграничения между терминами «контроль» и 
«надзор»2.

Государственный контроль (надзор) — одна 
из функций государства, которая позволяет осу-
ществлять организацию выполнения законода-
тельных норм и других нормативных правовых 
актов. Контроль и надзор — два важных метода 
регулирования государством какой-либо деятель-
ности, необходимых для предупреждения, пре-
сечения правонарушения, наказания виновных 
лиц, устранения неграмотности в области права.

Для полного понимания и толкования поня-
тий можно обратиться к толковым словарям раз-
ных авторов [7; 8]. На основе полученных данных 
и собственных знаний предлагаем понимать под 
данными терминами следующего рода инфор-
мацию:

1 О системе и структуре федеральных органов ис-
полнительной власти : Указ Президента Российской 
Федерации № 314 от 9 марта 2004 года.

2 Кодекс Российской Федерации об административ-
ных правонарушениях : Федер. закон от 30 дек. 2001 
№ 195-ФЗ; О защите прав юридических лиц и инди-
видуальных предпринимателей при осуществлении 
государственного контроля (надзора) и муниципаль-
ного контроля : Федер. закон от 26 дек. 2008 № 294-ФЗ; 
О системе и структуре федеральных органов испол-
нительной власти : Указ Президента Рос. Федерации 
№ 314 от 9 марта 2004.

1.	 Контроль — это деятельность ответствен-
ных государственных органов власти 
(должностных лиц), осуществляющих госу-
дарственный контроль организаций и орга-
нов власти в соответствии с федеральными 
законами на осуществление государствен-
ного контроля, реализуемая в виде провер-
ки их деятельности с целью выявления от-
клонений в работе от установленных норм 
и правил.

2.	 Надзор — это деятельность ответственных 
государственных органов власти (долж-
ностных лиц), осуществляющих государ-
ственный надзор организаций и органов 
власти в соответствии с федеральными за-
конами на осуществление государственно-
го надзора, реализуемая в виде наблюдения 
за их деятельностью с целью выявления от-
клонений в работе от установленных норм 
и правил.

Основополагающие и разъясняющие доку-
менты Российской Федерации:

1.	 В сфере охраны здоровья и обращения 
медицинских изделий — Федеральный за-
кон «Об основах охраны здоровья граждан 
в Российской Федерации» от 21 ноября 
2011 № 323-ФЗ.

2.	 В сфере обращения лекарственных средств — 
Федеральный закон «Об обращении ле-
карственных средств» от 12 апреля 2010 
№ 61-ФЗ.

3.	 В сфере обращения биомедицинских кле-
точных продуктов — Федеральный закон 
«О биомедицинских клеточных продуктах» 
от 23 июня 2016 № 180-ФЗ.

4.	 В сфере санитарно-эпидемиологического 
благополучия населения — Федеральный 
закон «О санитарно-эпидемиологическом 
благополучии населения» от 30 марта 1999 
№ 52-ФЗ.

Данное законодательство является основой 
функционирования сферы здравоохранения. Для 
исполнения законодательства, выявления, преду-
преждения и пресечения нарушений прав граждан 
в вышеупомянутых сферах на территории Россий-
ской Федерации осуществляется государственный 
контроль и надзор. В первых трех случаях роль 
надзирателя отведена Федеральной службе по 
надзору в сфере здравоохранения и ее террито-
риальным органам (Росздравнадзор). В последней 
сфере доминирующее положение принадлежит 
Федеральной службе по надзору в сфере защиты 
прав потребителей и благополучия человека и ее 
территориальным органам (Роспотребнадзор).

В данной статье большее внимание уделим 
деятельности Росздравнадзора внутри стра-
ны и в сфере международного сотрудничества. 

Проблемы организации контрольно-надзорной деятельности в сфере здравоохранения…
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Росздравнадзор как федеральный орган испол-
нительной власти подведомствен Министерству 
здравоохранения Российской Федерации. Не-
обходимо отметить тот факт, что в поле зрения 
надзирателя входит система как государствен-
ной, так и частной медицинской и фармацевти-
ческой деятельности. В соответствии с Кодексом 
об административных правонарушениях Россий-
ской Федерации, Росздравнадзор может выда-
вать предписания, выписывать штрафы и прио-
станавливать деятельность за грубое нарушение 
установленных норм и правил. Ознакомившись 
с судебной практикой на территории Российской 
Федерации (например,Решение Арбитражного 
суда Республики Бурятия № А10-5016/2018 от 
27 сентября 2018 г. и др.), мы пришли к выводу, 
что административные органы на территориях 
субъектов Российской Федерации и суды выно-
сят законные решения против государственных 
учреждений, которые нарушают порядок оказа-
ния медицинской помощи, а именно не обеспе-
чивают себя необходимым медицинским обору-
дованием, за что получают предупреждение или 
большой штраф1.

По нашему мнению, данную ситуацию необ-
ходимо анализировать с двух сторон:

1.	 Во-первых, необходимо понимать причи-
ны отсутствия необходимого медицинского 
оборудования. Так, при халатном отноше-
нии главного врача лечебного учреждения, 
который не занимается заявками и не под-
держивает связь с ведомством здравоохра-
нения на территории субъекта Российской 
Федерации по вопросу поставки и необ-
ходимости использования данного меди-
цинского изделия, он должен лично нести 
ответственность, потому что его действия 
нарушают права граждан в сфере охраны 
здоровья. Если у человека вовремя не вы-
явить начало заболевания, оно продолжит 
прогрессировать и перерастет в последнюю 
стадию, которая может привести к смерти. 
Начальную стадию «на глаз» врачу выявить 
трудно, а с необходимым современным ме-
дицинским оборудованием, которое входит 
в порядок оказания медицинской помощи, 
утвержденным Министерством здравоохра-
нения Российской Федерации, это сделать 
намного проще. Таким образом, необходи-
мо усилить ответственность для руководи-
теля медицинского учреждения, а не толь-
ко для всего медицинского учреждения как 
юридического лица, потому что штраф для 

1 Кодекс Российской Федерации об административ-
ных правонарушениях…; О привлечении к админи-
стративной ответственности : Решение Арбитраж. суда 
Республики Бурятия № А10-5016/2018 от 27 сент. 2018.

государственного медицинского учрежде-
ния — это штраф для всего региона.

2.	 Во-вторых, необходимо понимать причины 
нарушений со стороны ведомства здраво-
охранения региона. Если руководитель ме-
дицинской организации всеми способами 
и возможностями доводит до руководства 
здравоохранения региона проблему, а об-
ратной связи нет, то необходимо привле-
кать к ответственности не медицинское уч-
реждение, а орган исполнительной власти в 
сфере здравоохранения субъекта, который, 
возможно, в отсутствие денежных средств, 
не принимает меры по обеспечению под-
контрольного объекта необходимыми ме-
дицинскими изделиями. Экономические 
интересы медицинских учреждений, их 
финансово-хозяйственная деятельность 
определяют в конечном итоге не только 
степень достижения основных целей здра-
воохранения, но и эффективность социаль-
ной политики государства [1. С. 89].

Для решения данной проблемы предлагаем:
1.	 Дополнить п. 10 ст. 2.10. КоАП России: 

«Юридические лица, входящие в государ-
ственную и муниципальную систему здра-
воохранения, несут солидарную админи-
стративную ответственность совместно с 
учредителями при нарушениях прав граж-
дан в сфере охраны здоровья и обращения 
лекарственных средств и медицинских из-
делий, в случаях совместного ведения де-
ятельности и зависимости одной стороны 
от другой, в соответствии с данным Кодек-
сом»;

2.	 В случае отсутствия предусмотренных 
стандартами медицинского обслуживания 
медицинских изделий на момент завер-
шения проверки соответствующего ор-
гана контроля (надзора) в данной сфере 
деятельности, руководителю организации 
выдавать предписание о незамедлитель-
ном приостановлении деятельности по 
профилю оказания медицинской помощи 
и переоформлении лицензии. В этой связи 
требуется нормативно-правовое закрепле-
ние возможности перевода сотрудников и 
пациентов, обслуживающихся по соответ-
ствующему профилю, в другие лечебные 
учреждения на время приостановки дея-
тельности по соответствующему профилю. 
Выбор медицинской организации остав-
лять за пациентом.

Как уже было отмечено, в сферу здравоохране-
ния входит не только медицинская деятельность, 
но и оказание медицинской помощи по утверж-
денным стандартам и порядкам, обращение ле-
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карственных средств, медицинских изделий и 
биомедицинских клеточных продуктов. Сегод-
ня инновации востребованы во многих отрас-
лях социальной сферы, в т. ч. и в сфере здраво-
охранения. Они заключаются в создании новых 
методик обследования, новейшей медицинской 
аппаратуры, новых препаратов. Дальнейшее раз-
витие сферы здравоохранения необходимо осу-
ществлять путем повышения качества жизни и 
обеспечения продуктивной занятости на основе 
инновационных подходов к решению демогра-
фических проблем через повышение материаль-
ного благосостояния граждан, реформирование 
сфер образования и здравоохранения [2. С. 41; 
4. С. 46].

Один из главных аспектов деятельности в 
сфере здравоохранения заключается в между-
народном сотрудничестве между ведомствами 
медицины и фармации стран мира. Сотрудни-
чая с мировым сообществом, Россия может пе-
ренимать опыт стандартов оказания медицин-
ской помощи, совершенствовать его, делиться 
знаниями с зарубежными коллегами. Известен 
тот факт, что в некоторых странах уровень ока-
зания медицинской услуги намного превышает 
российский. С целью повышения данного уровня 
государства мира постоянно держат на контро-
ле полученные данные по лечению заболеваний 
и вносят коррективы в свое законодательство, 
вводя новые клинические рекомендации и со-
вершенствуя старые.

В современной России большая часть лекар-
ственных средств, медицинских изделий и био-
медицинских клеточных продуктов поставляет-
ся из-за рубежа, что требует особого контроля и 
надзора за их обращением. Необходимо отме-
тить, что бесконтрольное применение лекар-
ственных средств, использование медицинских 
изделий и биомедицинских клеточных продук-
тов может привести к печальным событиям.

В июле 2018 г. Европейским агентством по ле-
карственным средствам было отправлено письмо 
об отзыве лекарства с рынка Европы, содержа-
щего «Валсартан» производства Китайской На-
родной Республики, содержащую потенциально 
канцерогенную примесь. Благодаря грамотным и 
слаженным действиям сотрудников Росздравнад-
зора были направлены запросы фармацевтиче-

ским производителям на рынке России, в связи с 
чем акционерное общество «Гедеон Рихтер» ото-
звал свой лекарственный препарат, содержащий 
данное действующее вещество [3].

Необходимо понимать, что даже незначитель-
ное количество времени, в течение которого ис-
пользуются потенциально опасные препараты, 
может привести к печальным последствиям. 
Одни страны могут уведомить о выявлении на-
рушений в течение дня, другие в течение недели 
или даже месяца. Для решения данного вопроса, 
по нашему мнению, необходимо создать миро-
вую информационную систему на базе Всемир-
ной организации здравоохранения, в которую 
входит почти 200 стран. В данной системе каж-
дый гражданин, который использует лекарствен-
ное средство или медицинское изделие, мог бы 
внести данные об изменении своего самочув-
ствия, выявить отклонения, проверить безопас-
ность купленного товара. Государственные ор-
ганы международного сообщества также смогут 
незамедлительно вносить данные в систему о 
выявленных нарушениях и несоответствии каче-
ства. Данные, полученные на этой основе, будут 
подлежать проверке контрольно-надзорными 
органами стран и при необходимости приводить 
к принятию соответствующих мер воздействия 
на нарушителей.

Со стороны Российской Федерации необхо-
димо интенсифицировать международные свя-
зи, усилить контроль и надзор за зарубежными 
лекарственными и медицинскими товарами и в 
случае необходимости принять шаги для пресе-
чения нарушений прав граждан [5; 6].

По информации Федеральной службы по 
надзору в сфере здравоохранения Российской 
Федерации, полученной с официального сайта, 
на данный момент подписаны меморандумы и 
протоколы о сотрудничестве и взаимодействии 
с ведомствами Китая, Индии, США, Европы, Сер-
бии, Украины, Белоруссии, Казахстана [3].

Сотрудники Росздравнадзора активно прини-
мают участие в международных конференциях, 
делятся опытом и получают его. Таким образом, 
международное сотрудничество России с други-
ми странами в сфере здравоохранения способно 
повысить уровень оказания медицинских услуг 
населению.
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