
Здоровье каждого – один из элементов национальной безопасности страны, представляю
щий и для государства в целом, и для каждого человека высшую ценность. Охрана здоровья – особая 
сфера социальной политики государства, ключевой задачей которой является сохранение человеческо
го капитала, обеспечение граждан страны доступной и качественной медицинской помощью, а также 
профилактика заболеваний. Эффективность проводимых в этом направлении мероприятий – это су
щественный фактор, стабилизирующий социальнополитическую обстановку в обществе.

Результативность этой работы во многом зависит от уровня государственного контроля, 
возложенного на Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения, которая в 2014 году 
отметит свой 10летний юбилей.

В Послании Президента Российской Федерации Федеральному Собранию Российской Фе
дерации, с которым В.В. Путин выступил 12 декабря 2012 года, было отмечено, что система контроля 
надзорных органов требует особого внимания. Поручая правительству внести предложения по изме
нению самих принципов работы контрольных органов, президент заявил: «Контроль – это, безуслов
но, важнейшая функция государства. Но неприемлемо, когда показателем деятельности контрольных 
органов служит не результат, а просто число проверок, классическая палочная система».

Деятельность Росздравнадзора построена на безусловном исполнении государственных 
полномочий (которых в настоящее время насчитывается более 50), регламентируемых 40 федераль
ными законами и более чем 150 подзаконными актами.

Всё многообразие государственных полномочий, осуществляемых Росздравнадзором, 
можно объединить в пять основных направлений:

– государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности;
– государственный контроль за обращением лекарственных средств;

ПЕРСПЕКТИВЫ РАБОТЫ 
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Михаил Альбертович Мурашко

Судьба ФГБУЗ МСЧ №118 ФМБА России 
тесно переплетена с развитием атом
ной энергетики на Кольском пове. МСЧ 

№118 была создана в 1972 году для осущест
вления медикосанитарного обеспечения, ох
раны здоровья работников Кольской АЭС, чле
нов их семей и населения г. Полярные Зори.
Сегодня медсанчасть включает стационар на 
150 коек с терапевтическим, гинекологичес
ким, неврологическим, инфекционным, де
тским отделениями, хирургическим отделе
нием с операционным блоком, реанимацией 
и интенсивной терапией, отделением гемоди
ализа, единственным на юге Кольского пова. 
Кроме того, в составе медикосанитарной час
ти находятся взрослая и детская поликлини
ки на 600 посещений в день, отделение скорой 
медицинской помощи, отделение стоматоло
гии с зубопротезированием, отделение функ
циональной диагностики и эндоскопии, кли
никодиагностическая лаборатория, женская 
консультация, современное отделение восста
новительного лечения и реабилитации.
Но главным достоянием МСЧ №118 заслужен
но считается квалифицированный и дружный 
коллектив – 500 человек, руководит которым 
с 1988 года Вера Алексеевна Русских. Немало 
положительных изменений произошло в уч
реждении за последние два года, что связано 
с реализацией программы модернизации здра

воохранения. Приобретено новое медицинс
кое оборудование, прежде всего аппарат уль
тразвукового исследования экспертного класса 
и компьютерный томограф, произведен капи
тальный ремонт помещений, внедрены инфор
мационные системы, компьютеризированы все 
направления медицинской помощи.

На сегодняшний день основными направле
ниями деятельности МСЧ №118 являются раз
витие амбулаторнополиклинического звена, 
стационарозамещающих технологий, а так
же проведение диспансеризации и профилак
тических медицинских осмотров населения, 
которые являются важнейшими массовыми 
и высокоэффективными медицинскими тех
нологиями сбережения здоровья и снижения 
преждевременной смертности.

Вера Алексеевна Русских
НАЧАЛЬНИК

Врач высшей квалификационной категории. 
Главный внештатный специалист админист
рации города по вопросам здравоохранения. 
Заслуженный врач Российской Федерации.

ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

МЕДИКОСАНИТАРНАЯ ЧАСТЬ №118
ФМБА РОССИИ

ФГБУЗ МСЧ №118 ФМБА РОССИИ

НИВСКИЙ ПРОСП., Д. 1А, 
Г. ПОЛЯРНЫЕ ЗОРИ, 

МУРМАНСКАЯ ОБЛ., РОССИЯ, 184230

МСЧ №118 является элементом безо-
пасной эксплуатации Кольской атом-
ной электростанции, находясь в пос-
тоянной готовности к оказанию 
медицинской помощи на случай ава-
рийной ситуации и воздействия специ-
фических неблагоприятных факторов.

Медикосанитарная часть №154 яв
ляется единственным медицинс
ким учреждением в Красноармейске 

(Московская область) и оказывает медикопро
филактическую помощь всем жителям города 
(26,5 тыс. человек), а также работникам пред
приятий оборонной промышленности: ОАО 
КПИИМ, ФКП НИИ «Геодезия», ГНПП «Базальт».
В структуре учреждения поликлиника для об
служивания взрослого и детского населения 
(в том числе цеховая) общей мощностью 750 
посещений в смену; стационар на 185 коек (7 
отделений); отделение скорой медицинской 
помощи; вспомогательные лечебнодиагнос
тические отделения, здравпункты. В медсанчас
ти успешно трудятся 2 кандидата медицинских 
наук, 23% врачей и медицинских сестер имеют 
первую и высшую категорию.
ФГБУЗ МСЧ №154 активно участвует в реали
зации Московской областной программы го
сударственных гарантий оказания гражданам 
Российской Федерации бесплатной медицин
ской помощи, с 1994 года работает в террито
риальной программе ОМС. С 2006 года одним 
из важнейших направлений деятельности уч
реждения является реализация приоритетного 
национального проекта «Здоровье», а именно 
комплекса мероприятий по укреплению пер
вичного звена медикосанитарной помощи, 
усилению профилактической направленнос

ти здравоохранения, улучшению организации 
помощи женщинам и детям и повышению до
ступности высокотехнологичной помощи.
В рамках федеральной программы модерни
зации здравоохранения в 2012 году проведен 
капитальный ремонт здания стоматологичес

кого отделения взрослой поликлиники, опе
рационных блоков хирургического отделения, 
помещений лаборатории, женской консуль
тации, отделения анестезиологии и реанима
ции, эндоскопического кабинета и кабинета 
трансфузионной терапии. Приобретено и ак
тивно используется 69 единиц медицинского 
оборудования ведущих зарубежных и отечес
твенных производителей. 

Ирина Николаевна Визгалова
НАЧАЛЬНИК

Врач высшей категории. Награждена почет
ным знаком Московской областной Думы «За 
трудовую доблесть».

ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

МЕДИКОСАНИТАРНАЯ ЧАСТЬ №154 
ФМБА РОССИИ

ФГБУЗ МСЧ №154 ФМБА РОССИИ

СЕВЕРНЫЙ МКРН, Д. 1А, КРАСНОАРМЕЙСК, 
МОСКОВСКАЯ ОБЛ., РОССИЯ, 141292

ТЕЛ.: (49653) 82 185
EMAIL: EcON@MED.KRASNO.RU
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– контроль и надзор в сфере обращения медицинских изделий;
– лицензирование в сфере здравоохранения;
– контроль за мероприятиями, направленными на реализацию ПНП «Здоровье», совер

шенствование медицинской помощи и формирование здорового образа жизни.
Рассмотрим подробнее каждое из этих направлений.

Государственный контроль качества  

и безопасности медицинской деятельности

В 2011–2012 годах Министерством здравоохранения Российской Федерации полностью 
актуализирована законодательная и нормативная правовая база в сфере охраны здоровья граждан 
Российской Федерации. 

Впервые в отечественной истории законодательно была сформирована система контро
ля качества и безопасности медицинской деятельности, включающая в себя три уровня контроля: 
государственный, ведомственный, внутренний.

Подавляющее большинство полномочий по проведению государственного контроля ка
чества и безопасности медицинской деятельности отнесено к компетенции Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения, в том числе:

а) проведение проверок соблюдения органами государственной власти и органами местного 
самоуправления, государственными внебюджетными фондами, а также осуществляющи
ми медицинскую и фармацевтическую деятельность организациями и индивидуальными 
предпринимателями прав граждан в сфере охраны здоровья граждан;

б) осуществление лицензирования медицинской деятельности (в рамках компетенции);
в) проведение проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность органи

зациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской по
мощи и стандартов медицинской помощи;

г) проведение проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность органи
зациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских 
экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований;

д) проведение проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность органи
зациями и индивидуальными предпринимателями требований к безопасному примене
нию и эксплуатации медицинских изделий и их утилизации (уничтожению);

е) проведение проверок соблюдения медицинскими работниками, руководителями меди
цинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных 
организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении про
фессиональной деятельности;

ж) проведение проверок организации и осуществления:
– федеральными органами исполнительной власти и органами исполнительной власти субъ

ектов Российской Федерации предусмотренного статьей 89 Федерального закона «Об осно
вах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» ведомственного контроля качества 
и безопасности медицинской деятельности подведомственных им органов и организаций;

– федеральными органами исполнительной власти, органами исполнительной власти субъ
ектов Российской Федерации и органами местного самоуправления, осуществляющими 
полномочия в сфере охраны здоровья граждан, а также осуществляющими медицинскую 
деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями предусмотренного 
статьей 90 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Феде
рации» внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.
В целях практической реализации требований упомянутых законодательных и норматив

ных правовых актов Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения:
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– актуализировано положение о Федеральной службе, утвержденное постановлением Пра
вительства Российской Федерации от 30.06.2004 №323;

– полностью переработано положение о территориальном органе Федеральной службы, ко
торое утверждено приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 
13.12.2012 №1040н.
Это позволило Росздравнадзору с 2013 года проводить контрольнонадзорные меропри

ятия на системной основе в строгом соответствии с полномочиями и анализировать их результа
ты по актуальным показателям.

Необходимо отметить, что, несмотря на проделанную работу, некоторые направления де
ятельности Росздравнадзора требуют более пристального внимания. В первую очередь речь идет об 
усилении контроля за предоставлением населению бесплатной медицинской помощи в соответствии 
с перечнем, определенным государственными гарантиями ее оказания. Кроме того, на наш взгляд, не
обходим постепенный переход от оценки качества медицинской помощи, оказываемой в конкрет
ной медицинской организации, к более широкомасштабной оценке состояния системы здравоох
ранения субъекта Российской Федерации в целом, причем на всех уровнях ее функционирования.

Это позволит выявить недостатки в маршрутизации пациентов с той или иной патологией, 
повысить доступность медицинской помощи, особенно населению отдаленных территорий, а также 
районов с низкой транспортной доступностью, и в итоге повысить качество оказания медицинской 
помощи за счет своевременного поступления пациента в профильную медицинскую организацию.

Перспективы развития системы государственного  

контроля качества лекарственных средств, мониторинга 

безопасности лекарственных препаратов

В настоящее время государственный контроль в сфере обращения лекарственных 
средств, в том числе контроль за качеством лекарственных средств, является одной из основных 
задач Росздравнадзора. Контроль качества, эффективности и безопасности лекарственных средств 
определен Стратегией национальной безопасности Российской Федерации до 2020 года как одна 
из стратегических целей в сфере здравоохранения. Это связано в первую очередь с тем, что от ка
чества фармпрепаратов напрямую зависят результаты лечения и здоровье населения России.

В последние годы система государственного контроля качества активно развивается. Так 
как проверка качества лекарственных средств невозможна без соответствующей лабораторной ба
зы, Росздравнадзор начиная с 2009 года во всех федеральных округах планомерно вводит в экс
плуатацию современные лаборатории, оснащенные по единым стандартам, функционирующие 
на единой методологической основе, способные осуществлять испытания качества лекарственных 
средств любой степени сложности с использованием самых современных методов.

В 2010–2012 годах Росздравнадзором введены в эксплуатацию лабораторные комплек
сы в СанктПетербурге, РостовенаДону, Хабаровске, Екатеринбурге, Красноярске, Гудермесе, Ка
зани. В 2013 году открыт лабораторный комплекс в Москве. Во всех лабораториях внедрена сис
тема менеджмента качества, что гарантирует качество проводимых испытаний. Филиал ФГБУ 
«ИМЦЭУАОСМП» в РостовенаДону в 2012 году был аккредитован ANSIASQ National Accreditation 
Board/AcLASS на соответствие международному стандарту ISO/IcE 17025:2005. Целенаправленно 
ведется работа по международной аккредитации всех федеральных лабораторий, что обеспечит 
признание испытаний лекарственных средств на международном уровне.

Имеющиеся в распоряжении Росздравнадзора лабораторные мощности в настоящее вре
мя обеспечивают потребности государственного контроля качества лекарственных средств.

В 2013 году доля выборочного государственного контроля качества лекарственных 
средств была доведена до 14% от общего количества серий лекарственных препаратов, ежегодно 
поступающих в обращение, и достигла 28 тыс. экспертиз. При этом осуществляется проверка ка
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чества лекарственных средств во всех секторах сферы их обращения (производство, дистрибуция, 
розничный и госпитальные секторы).

В 2010 году в практику государственного контроля качества лекарственных средств был 
внедрен современный неразрушающий метод спектрометрии в ближней инфракрасной области 
(БИКспектрометрии). В настоящее время все федеральные лабораторные комплексы оснащены пе
редвижными лабораториями экспрессанализа для использования этого метода при контроле качес
тва лекарственных средств. Ведется непрерывная работа по расширению банка эталонных спектров 
лекарственных средств, находящихся в обращении на территории Российской Федерации.

В целях расширения перечня контролируемых лекарственных средств с использованием экс
прессметодов на базе передвижных лабораторий в практику государственного контроля планируется 
внедрить и другие экспрессметоды, в первую очередь метод рамановской спектрометрии1. В ближай
шие годы планируется увеличить количество передвижных лабораторий и оснастить ими все терри
ториальные органы Росздравнадзора. Дальнейшее развитие методов экспрессанализа связано так
же с необходимостью повышения эффективности борьбы с фальсификацией лекарственных средств.

Внедрение новейших методов анализа, в том числе экспрессметодов, позволит увеличить 
объем государственного контроля лекарственных средств и довести его к 2016 году до 20% от обще
го количества серий, выпускаемых в обращение в Российской Федерации (40 тыс. экспертиз), повы
сить выявляемость недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных средств, что обес
печит бо́льшую защищенность фармацевтического рынка от опасной некондиционной продукции.

Инновационное развитие фармацевтической промышленности и увеличение объема вы
пускаемой продукции неразрывно связаны с решением задачи лекарственного обеспечения граж
дан безопасными и качественными препаратами.

В рамках Государственной программы Российской Федерации «Развитие здравоохране
ния» предусмотрены мероприятия, направленные на развитие и внедрение инновационных мето
дов диагностики, профилактики и лечения, в том числе в рамках формируемых фармацевтичес
ких кластеров. В настоящее время ведется работа по созданию лабораторного комплекса на базе 
фармацевтического кластера в Ярославской области, что обеспечит быстрый выпуск в обращение 
лекарственных препаратов надлежащего качества предприятиями кластера. Целесообразным ви
дится создание аналогичных лабораторных комплексов и в других развивающихся кластерах, т. к. 
наряду с испытаниями качества лекарственных средств на их базе можно проводить испытания 
в рамках доклинических исследований, отработки технологий, методик контроля качества, они 
также могут стать обучающими центрами для специалистов предприятий кластера.

Поскольку качество лекарственных препаратов на 80% зависит от условий их производства, 
осуществление проверок соблюдения установленных правил организации производства и контроля 
качества лекарственных средств является неотъемлемой частью системы государственного контроля.

Наделение Росздравнадзора полномочиями по проверке производителей лекарственных 
средств на соответствие установленным требованиям к организации производства и контроля ка
чества лекарственных средств и выдаче соответствующих заключений позволит значительно уси
лить действенность контроля и будет способствовать повышению качества как отечественных, так 
и зарубежных лекарственных препаратов.

Развитие системы фармаконадзора направлено, в первую очередь, на повышение пока
зателей выявления проблем безопасности до уровня других экономически развитых стран, вовто
рых, на формирование механизмов эффективной оценки информации о нежелательных реакци
ях, а втретьих, на создание инструментов раннего обнаружения и предупреждения общемировых 
угроз жизни и здоровью человека, связанных с применением лекарственных препаратов.

Повышение показателей выявления проблем безопасности лекарственных препаратов 
достигается за счет увеличения числа сообщений о нежелательных реакциях и улучшения качес

1  По имени Ч.В. Рамана (1888–
1970), индийского физика.
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тва периодических отчетов о безопасности лекарственных препаратов. Росту числа сообщений 
о нежелательных реакциях, отражающих реальные проблемы безопасности лекарственных пре
паратов, способствует активная разъяснительная работа с медицинскими и фармацевтически
ми работниками, а также контроль за соблюдением законодательных требований к мониторингу 
безопасности лекарственных препаратов и совершенствование информационных систем сбора 
сведений о нежелательных реакциях.

Внедрение в практику эффективных механизмов анализа сведений о безопасности ле
карственных препаратов может быть реализовано путем предоставления Росздравнадзору пол
номочий по экспертизе данной информации, а также путем формирования правовых основ для 
привлечения к участию в экспертизе региональных центров мониторинга безопасности лекарс
твенных средств, для чего требуется внести изменения в существующее законодательство.

Создание инструментов раннего обнаружения и предупреждения глобальных угроз, свя
занных с применением потенциально опасных лекарственных препаратов, создало предпосылки 
для развития взаимодействия Росздравнадзора с Всемирной организацией здравоохранения и эк
спертными структурами зарубежных регуляторных агентств в области оценки международных дан
ных о безопасности лекарственных средств, а также для повышения квалификации отечественных 
экспертов и профильных специалистов.

Необходимым условием успешной деятельности национальных регуляторных органов яв
ляется активное, целенаправленное международное сотрудничество. Единые задачи, единые требо
вания, единые подходы, международная интеграция и гармонизация, обмен опытом и информаци
ей – это приоритетное направление регуляторной деятельности в вопросах обеспечения качества.

Важным элементом международного сотрудничества Росздравнадзора является информа
ционный обмен по вопросам качества лекарственных средств. Получаемые в его ходе данные поз
воляют принимать своевременные меры в отношении выявляемых фальсифицированных и недоб
рокачественных лекарств и, соответственно, предотвращать или минимизировать возможный ущерб 
здоровью населения. В настоящее время Росздравнадзор осуществляет такой обмен на двусторонней 
основе с регуляторными органами Китая, стран Европы, СшА, Украины, Белоруссии и других стран 
постсоветского пространства. Результаты обмена информацией по вопросам качества лекарствен
ных средств постоянно подтверждают высокую эффективность такого сотрудничества.

Международное сотрудничество способствует внедрению современных методов анали
за лекарственных средств. В частности, опыт регуляторных органов Китая и СшА способствовал 
внедрению в практику государственного контроля качества лекарственных средств неразрушаю
щих методов контроля, таких как БИКспектрометрия и рамановская спектрометрия. Большая ра
бота проделана по аудиту федеральных лабораторных комплексов Росздравнадзора и подготовке 
их к аккредитации в соответствии с международным стандартом ISO 17025.

Особого внимания заслуживает конвенция «Медикрим»2, в разработке которой Рос
здравнадзор принимал самое активное участие. В настоящее время продолжается работа по 
подготовке к ратификации конвенции, с чем тесно связано совершенствование националь
ного законодательства. Расширение полномочий контрольных органов, совершенствование 
механизмов проверок и ужесточение ответственности субъектов обращения лекарственных 
средств – основные направления совершенствования системы противодействия обращению 
фальсифицированных лекарственных средств.

Еще одним важным и перспективным направлением международного сотрудничества яв
ляется гармонизация подходов к регулированию обращения медицинских изделий. В этой связи 
Росздравнадзор активно развивает взаимодействие с регуляторными органами других стран и меж
дународными организациями, в том числе в рамках Международного форума регуляторов меди
цинских изделий (IMDRF).

2  Конвенция Совета Европы 
о борьбе с фальсификацией  

медицинской продукции  
и сходными преступлениями,  

угрожающими здоровью населе
ния (MEDIcRIME convention).
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Перспективы развития системы государственного контроля  

за обращением медицинских изделий

В соответствии с постановлениями Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 
№323 «Об утверждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения» 
и от 25.09.2012 №970 «О государственном контроле за обращением медицинских изделий» Рос
здравнадзор осуществляет функции по государственному контролю за техническими испытани
ями, токсикологическими исследованиями, клиническими испытаниями, эффективностью, безо
пасностью, производством, изготовлением, реализацией, хранением, транспортировкой, ввозом 
на территорию Российской Федерации, вывозом с территории Российской Федерации медицинс
ких изделий, за их монтажом, наладкой, применением, эксплуатацией, включая техническое обслу
живание, ремонтом, утилизацией или уничтожением.

Государственный контроль осуществляется посредством:
а) проведения проверок соблюдения субъектами обращения медицинских изделий правил 

в сфере обращения медицинских изделий, утверждаемых Министерством здравоохране
ния Российской Федерации;

б) выдачи разрешений на ввоз на территорию Российской Федерации медицинских изде
лий в целях их государственной регистрации;

в) проведения мониторинга безопасности медицинских изделий.
При осуществлении государственного контроля проводятся следующие мероприятия 

по контролю:
а) рассмотрение, анализ и оценка сведений, обращений и заявлений граждан, в том чис

ле индивидуальных предпринимателей, юридических лиц, информации от органов госу
дарственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информа
ции, поступивших в орган государственного контроля;

б) рассмотрение, анализ и оценка сведений (информации), содержащихся в документах, 
устанавливающих организационноправовую форму, права и обязанности юридических 
лиц, индивидуальных предпринимателей при осуществлении деятельности в сфере обра
щения медицинских изделий и связанных с исполнением ими обязательных требований, 
в том числе сведений, содержащихся на их сайтах в информационнотелекоммуникаци
онной сети Интернет;

в) обследование территорий, зданий, строений, сооружений, помещений, оборудования 
и иных объектов, используемых юридическими лицами, индивидуальными предприни
мателями при осуществлении деятельности в сфере обращения медицинских изделий;

г) проверка соблюдения юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями 
правил в сфере обращения медицинских изделий;

д) проверка соблюдения требований нормативной, технической и эксплуатационной доку
ментации юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями при осущест
влении деятельности в сфере обращения медицинских изделий;

е) проверка наличия разрешений, выданных на ввоз медицинских изделий на территорию 
Российской Федерации в целях их государственной регистрации;

ж) проведение мониторинга безопасности медицинских изделий;
з) проверка соблюдения юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями 

порядка проведения оценки соответствия в форме технических испытаний, токсиколо
гических исследований, клинических испытаний медицинских изделий в целях государс
твенной регистрации медицинских изделий;

и) отбор образцов медицинских изделий, рассмотрение, анализ и оценка протоколов или 
заключений, проведенных исследований, испытаний и экспертиз;

к) проведение, анализ и оценка исследований, испытаний и экспертиз, направленных на 
установление причинноследственных связей выявленных нарушений обязательных тре
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бований с фактами и обстоятельствами, создающими угрозу жизни, здоровью граждан 
и медицинских работников.
В настоящее время перед Росздравнадзором стоит задача разработки и утверждения сов

местно с Минздравом России правил в сфере обращения медицинских изделий. В разработке ука
занных правил заинтересованы производители, поставщики медицинских изделий, работники 
здравоохранения. Правила обращения медицинских изделий должны быть ясны и понятны для тех, 
кто их исполняет и контролирует, в противном случае исполнение их станет непосильной задачей 
для российского здравоохранения. В то же время в долгосрочной перспективе необходимо учиты
вать возможность изменения правил с целью их приближения к опыту развитых стран.

Таким образом, в современных условиях одной из основных задач реализации госу
дарственного управления здравоохранением становится построение открытой системы госу
дарственного контроля обращения медицинских изделий. Для построения такой системы не
обходимо принимать во внимание интересы всех участников рынка медицинских изделий 
и привлекать к сотрудничеству представителей ассоциаций производителей медицинских изде
лий и ведущих специалистов отрасли.

Контроль за мероприятиями, направленными на реализацию 

ПНП «Здоровье», совершенствование медицинской помощи 

и формирование здорового образа жизни

В Указе Президента Российской Федерации В.В. Путина от 07.05.2012 №598 «О совершенс
твовании государственной политики в сфере здравоохранения» определены основные целевые де
мографические индикаторы, которых необходимо достичь к 2018 году, а именно снижение смер
тности от болезней системы кровообращения, новообразований, травм, туберкулеза и пр. Данные 
заболевания являются основными причинами смертности населения нашей страны.

На достижение этих целей направлен приоритетный национальный проект «Здоровье», ко
торый реализуется с 2006 года. В 2011–2013 годах проходит программа модернизации регионально
го здравоохранения, а начиная с 2009 года в регионах за счет средств федеральных субсидий прово
дятся мероприятия, направленные на формирование здорового образа жизни; совершенствование 
организации медицинской помощи пострадавшим при дорожнотранспортных происшествиях; со
вершенствование медицинской помощи больным с онкологическими заболеваниями; совершенс
твование медицинской помощи больным с сосудистыми заболеваниями; обследование населения 
с целью выявления туберкулеза, лечения больных туберкулезом, и профилактические мероприятия.

Финансирование данных мероприятий имеет целевое назначение и конкретные целевые 
индикаторы по снижению смертности. Контроль за эффективностью проведения данных мероп
риятий является одной из приоритетных задач Росздравнадзора, поскольку достижение заплани
рованных индикаторов служит также показателем эффективности деятельности исполнительной 
власти субъекта Российской Федерации.

Одной из долгосрочных задач Росздравнадзора также является контроль за качеством 
проведения профилактической работы в регионах, предусматривающей в том числе смещение ак
центов и объемов медицинской помощи со стационарного звена на амбулаторное.

В соответствии с планом первоочередных мероприятий до 2014 года по реализации важ
нейших положений Национальной стратегии действий в интересах детей на 2012–2017 годы Рос
здравнадзор осуществляет контроль за проведением диспансеризации пребывающих в стационар
ных учреждениях детейсирот и детей, находящихся в трудной жизненной ситуации, в том числе 
усыновленных (удочеренных), принятых под опеку (попечительство), в приемную или патронаж
ную семью. При проведении контрольных мероприятий нередко выявляется организационная не
готовность регионов в полном объеме исполнить запланированные мероприятия.
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Роль диспансеризации и профилактических осмотров является ключевой для раннего 
выявления заболеваний. Диспансеризация позволяет выявить факторы риска сердечнососудис
тых, онкологических и прочих заболеваний – наиболее распространенных причин инвалидности 
и преждевременной смерти населения.

Не менее важным направлением деятельности Службы является осуществление контро
ля и надзора за полнотой и качеством лекарственного обеспечения льготных категорий граждан, 
в том числе дорогостоящими препаратами.

При внедрении основных этапов Стратегии лекарственного обеспечения населения Рос
сийской Федерации на период до 2025 года необходимо также учитывать негативный опыт, име
ющийся у регионов при реализации программ лекарственного обеспечения льготных категорий 
граждан. Начиная с 2005 года Росздравнадзор проводит в постоянном режиме контрольнонадзор
ные мероприятия в виде мониторинга и выездных проверок с целью выявления проблем льгот
ного лекарственного обеспечения в регионах. Весь накопленный опыт и результаты контрольной 
деятельности по данному направлению могут послужить основой для принятия управленческих ре
шений в целях недопущения организационных ошибок при внедрении новых моделей лекарствен
ного обеспечения на территории Российской Федерации.

Таким образом, долгосрочное развитие деятельности Росздравнадзора будет направлено 
в том числе на осуществление контроля за достижением основных целевых демографических ин
дикаторов, а также за качеством лекарственного обеспечения населения Российской Федерации.

Лицензирование в сфере здравоохранения

В настоящее время в Российской Федерации лицензирование попрежнему остается 
единственной процедурой, позволяющей организациям сферы здравоохранения осуществлять 
следующие виды деятельности только при наличии специального разрешения (лицензии):

– медицинскую деятельность;
– фармацевтическую деятельность;
– оборот наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивирова

ние наркосодержащих растений;
– производство и техническое обслуживание медицинской техники.

Законодательные акты в сфере лицензирования являются важными и нужными докумен
тами в современной России, ориентированной на модернизацию системы здравоохранения. Ли
цензирование системы здравоохранения необходимо, поскольку оно стимулирует развитие бизне
са медицинских и фармацевтических услуг и в то же время преграждает дорогу неблагонадежным 
фирмам и фирмамоднодневкам, пытающимся обойти законодательство ради прибыли, препятс
твует распространению фальсифицированных и недоброкачественных лекарственных препаратов 
и медицинских изделий, а также предоставлению некачественных медицинских услуг.

Между тем институт лицензирования имеет немало противников. Некоторые утвержда
ют, что лицензирование препятствует выходу на рынок новых компаний, однако это неверно: толь
ко за 2012 год лицензирующими органами предоставлено более 31 тыс. лицензий. Подавляющую 
часть из них получили «новички» медицинского и фармацевтического рынка, а также организации, 
производящие и обслуживающие медицинскую технику.

Однако не следует рассматривать лицензию как панацею от всех бед. Это всего лишь фор
ма допуска юридических лиц и индивидуальных предпринимателей к серьезной работе.

Следует отметить, что в последние годы лицензирование существенно изменилось. Федераль
ный закон от 04.05.2011 №99ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» объединил неко
торые ранее самостоятельные виды деятельности. Законом также установлены исчерпывающие пере
чни видов работ и услуг, которые можно оказывать при осуществлении лицензируемой деятельности. 
Таким образом, при уменьшении общего числа лицензируемых видов деятельности сокращаются изде
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ржки, связанные с необходимостью получения нескольких лицензий, расширяется возможность выбо
ра хозяйствующим субъектом конкретных работ и услуг, которые он планирует осуществлять при полу
чении лицензии, а действие лицензии становится бессрочным. Изменились также размер госпошлины, 
сроки рассмотрения заявлений о лицензировании и предоставлении лицензий.

Впервые законодательством, регулирующим лицензирование, предоставлена возмож
ность для электронного взаимодействия между лицензирующими органами и юридическими лица
ми. Так, с 1 июля 2012 года заявление с приложением документов в электронной форме может быть 
направлено заявителем через официальный интернетсайт лицензирующего органа, в том числе 
Росздравнадзора (www.roszdravnadzor.ru), или через единый портал государственных и муници
пальных услуг (www.gosuslugi.ru).

Росздравнадзор работает в системе межведомственного электронного взаимодействия 
согласно Федеральному закону от 27.07.2010 №210ФЗ «Об организации предоставления госу
дарственных и муниципальных услуг», предусматривающему обмен сведениями с органами го
сударственной власти (Федеральной налоговой службой, Федеральной службой государственной 
регистрации, кадастра и картографии, Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав пот
ребителей и благополучия человека, Федеральным казначейством и т.д.). Поэтому Росздравнадзор 
при предоставлении государственных услуг по лицензированию не требует от соискателей лицен
зии предоставления документов, находящихся в распоряжении указанных федеральных органов.

В настоящее время Росздравнадзор активно взаимодействует с медицинскими, фарма
цевтическими и иными сообществами: проводит коллегии, совещания, рассматривает письменные 
и устные обращения юридических лиц и индивидуальных предпринимателей. Информация для 
соискателей лицензий (лицензиатов) в полном объеме размещается и постоянно обновляется на 
официальном сайте Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения.

С целью недопущения практики предоставления неформальных преференций, примене
ния дискриминационного подхода к оказанию государственных услуг, проведения необоснованных 
проверок, установления правил, отличных от требований федеральных законов, а также в целях ис
ключения административных барьеров в ходе прохождения процедуры лицензирования и соблюде
ния прав и законных интересов лицензиатов и соискателей лицензии Росздравнадзор осуществляет 
контроль за деятельностью органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации.

Цель работы Росздравнадзора – сделать всё возможное, чтобы помочь специалистам во 
всех субъектах Российской Федерации разобраться в столь стремительно меняющемся законода
тельстве и организовать единый подход к осуществлению лицензирования.

Развитие законодательного регулирования  

деятельности Росздравнадзора

В настоящее время в связи с принятием Федерального закона от 21.11.2011 №323ФЗ «Об 
основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» и в целях реализации положений рас
поряжения Правительства Российской Федерации от 10.06.2011 №1021р «Об утверждении Концеп
ции снижения административных барьеров и повышения доступности государственных и муни
ципальных услуг на 2011–2013 годы и Плана мероприятий по реализации указанной Концепции» 
ведется работа по кардинальному усовершенствованию системы контроля в сфере охраны здоро
вья. Данная работа ведется поэтапно, и результатом ее в настоящее время является унификация за
конодательства Российской Федерации, регулирующего контроль в указанной сфере.

Так, в рамках данной работы были приняты постановления Правительства Российской 
Федерации от 12.11.2012 №1152 «Об утверждении Положения о государственном контроле качест
ва и безопасности медицинской деятельности», от 15.10.2012 №1043 «Об утверждении Положения 
о федеральном государственном надзоре в сфере обращения лекарственных средств», от 25.09.2012 
№970 «Об утверждении Положения о государственном контроле за обращением медицинских из
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делий», установившие правила контроля в сфере здравоохранения, учитывающие специфику регу
лируемой деятельности.

Вместе с тем анализ современной российской практики показывает, что существующие 
правовые и организационные механизмы защиты конституционного права каждого граждани
на Российской Федерации на охрану здоровья и медицинскую помощь, установленные статьей 41 
Конституции Российской Федерации, недостаточно эффективны.

Данная ситуация связана с тем, что в настоящее время контрольные и надзорные органы 
в сфере здравоохранения не обладают полномочиями, необходимыми для осуществления эффек
тивного государственного контроля, в том числе правом самостоятельного рассмотрения дел о на
рушениях законодательства об охране здоровья. Отсутствует и сам механизм административного 
рассмотрения дел о нарушениях законодательства об охране здоровья граждан, а также механизм 
контроля за исполнением выданных предписаний.

Для разрешения сложившейся ситуации Минздравом России при участии Росздравнадзора 
в рамках работы над проектом федерального закона «О внесении изменений в отдельные законода
тельные акты Российской Федерации в связи с принятием Федерального закона «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации» были разработаны соответствующие изменения к Кодексу 
Российской Федерации об административных правонарушениях, нашедшие свое отражение в проекте.

Указанным проектом, находящимся в настоящее время на рассмотрении в Государствен
ной Думе Федерального Собрания Российской Федерации, предусмотрено внесение системных из
менений в несколько глав упомянутого кодекса.

Так, проектом предлагается установить конкретные административные составы, предус
матривающие привлечение к административной ответственности за нарушение положений зако
нодательства об охране здоровья граждан, обращении лекарственных средств и медицинских из
делий, включая ответственность за несоблюдение медицинскими работниками, руководителями 
медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных орга
низаций установленных ограничений, правил обращения медицинских изделий, правил продажи 
лекарственных средств и медицинских изделий.

Кроме того, проектом предусмотрено включение в кодекс так называемых технических 
составов, в том числе об ответственности за неисполнение предписаний, выданных контрольными 
органами в сфере здравоохранения, применяемых к указанным лицам при осуществлении профес
сиональной деятельности, установленных в соответствии с федеральным законом, а также непред
ставление обязательной для представления информации в контрольный орган.

Также проектом предполагается дополнить кодекс нормами, предоставляющими право 
органам, осуществляющим функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения, самостоя
тельно рассматривать дела об административных правонарушениях.

Указанные изменения свидетельствуют о масштабной работе, которая ведется в настоя
щее время и которая направлена на повышение эффективности регулирования отношений в сфере 
здравоохранения, в том числе на совершенствование защиты прав граждан в данной сфере, а так
же на формирование эффективных правовых механизмов, позволяющих осуществлять их защиту.
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