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Примечание* Отчеты — еженедельные отчеты по максимальному спросу и де-
фектуре по 20 наиболее запрашиваемым препаратам и ежемесячные отчеты о на-
правлениях потенциальных покупателей адресно в каждую аптеку.

Рис. 1. Схема работы справочного бюро «Аптека-Справка» в Омской области
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Резюме. Цель исследования: изучить динамику и особенности административных правонарушений, выявлен-
ных по результатам лицензионного контроля медицинских и фармацевтических организаций за 2014 год и юриди-
ческие основания для составления лицензирующими органами субъектов РФ протоколов об административных 
правонарушениях. Проведенный анализ структуры административных правонарушений, выявленных в рамках 
лицензионного контроля медицинских и фармацевтических организаций за 2014 год в Алтайском крае, показал, 
что наибольший удельный вес нарушений — 85% составляет деятельность с грубыми нарушениями лицензионных 
требований. Почти во всех проверенных объектах, было выявлено несколько оснований одновременно для привле-
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чения к административной ответственности, в среднем выявляется по 3 серьезных нарушения на каждом объекте.
Ключевые слова: административные правонарушения, лицензионные требования, лицензионный контроль.

DYNAMICS OF ADMINISTRATIVE LAW INFRINGEMENTS DETECTED BY THE ALTAI KRAI CENTRAL DEPARTMENT OF 
PUBLIC HEALTH CARE AND PHARMACEUTICALS WITHIN THE SCOPE OF LICENSING SUPERVISION FOR THE YEARS 

2011-2014

Igor P. Saldan1, Yelena V. Kolyado1,2, Аleksey A.  Perfi lyev4 , Vitaliy S. Lazarev3
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Summary. Objectives of the Research: to study the dynamics and characteristic features of administrative law infringements 
detected according to the results of the licensing supervision of medical and pharmaceutical institutions for the year 2014, as 
well as legal grounds for licensing authorities of the entities of the Russian Federation to draw up reports on administrative 
law infringements.  Th e performed analysis of the structure of administrative law infringements detected within the scope of 
the licensing supervision of medical and pharmaceutical institutions in Altai Krai for the year 2014 proved that functioning 
involving fl agrant infringements of license requirements makes the greatest share of violations which is 85%. Nearly all 
inspected objects proved to have a number of grounds to be brought to administrative responsibility; at the average 3 fl agrant 
infringements are detected at every object.

Key words: administrative law infringements, license requirements, licensing supervision.

В соответствии со статьями 15, 86 Федерального 
закона от 21.11.2011г. № 323-ФЗ «Об основах охра-
ны здоровья граждан в РФ» [1] Главное управление 
Алтайского края по здравоохранению и фармацевти-
ческой деятельности является органом, уполномочен-
ным на осуществление одного из видов государствен-
ного контроля (надзора)  — лицензионного контроля. 
Лицензионный контроль осуществляется в соответ-
ствии с Федеральным законом от 04.05.2011 г. № 99-ФЗ 
«О лицензировании отдельных видов деятельности» 
[2], Федеральным законом от 26.12.2008 г. № 294-ФЗ «О 
защите прав юридических лиц и индивидуальных пред-
принимателей при осуществлении государственного 
контроля (надзора) и муниципального контроля» [3] и 
соответствующими подзаконными актами. С 01.01.2013 
г. произошли очередные перераспределения полномо-
чий органов, осуществляющих государственный кон-
троль в сфере охраны здоровья, в связи с этим суще-
ственно увеличился перечень структур, отнесенных к 
полномочиям лицензирующих органов субъектов.

За 2014 год Главным управлением Алтайского края 
по здравоохранению и фармацевтической деятельности 
проведено 180 проверок (за исключением предлицензи-
онных проверок — 1297), из них 103 — плановых, 77 — 
внеплановых.

В рамках лицензионного контроля уполномочен-
ными должностными лицами Главного управления 
Алтайского края по здравоохранению и фармацевтиче-
ской деятельности было составлено 80 протоколов об 
административных правонарушениях, из них 49 (61,3%) 
по разделу медицинской деятельности, 30 (37,5%) по фар-
мацевтической деятельности и 1 (1,2%) по обороту нар-
котических средств и психотропных веществ (табл. 1).

По разделу медицинской деятельности было выяв-
лено 119 правонарушений, по которым сотрудниками 
Главного управления составлены протоколы об адми-
нистративных правонарушениях (табл. 2).

Особенностью данного раздела явилось то, что при 
проведении лицензионного контроля почти во всех 
проверенных объектах было выявлено несколько осно-
ваний одновременно для привлечения к администра-

Таблица 1
Динамика структуры Протоколов об административных правонарушениях 

за 2011-2014 годы по видам деятельности

Вид деятельности
2011 2012 2013 2014

Абс. Уд.вес
(%) Абс. Уд.вес

(%) Абс. Уд.вес
(%) Абс. Уд.вес

(%)
Медицинская деятельность 45 56,9 22 33,8 59 62,1 49 61,3
Фармацевтическая деятельность 32 40,5 38 58,5 34 35,8 30 37,5
Оборот НС и ПВ 2 2,6 5 7,7 2 2,1 1 1,2
Всего протоколов 79 100 65 100 95 100 80 100

тивной ответственности, в результате чего каждый про-
токол об административном правонарушении состав-
лялся по нескольким основаниям. За 2014 год выявлено 
в среднем по 3 административных правонарушения на 
каждом проверенном объекте.

Из общего количества административных правона-
рушений по разделу медицинской деятельности за 2014 
год, 12 (10,1%) содержали признаки административного 
правонарушения, предусмотренные ч.2 ст.14.1. КоАП 
РФ (осуществление предпринимательской деятельно-
сти без специального разрешения (лицензии), если та-
кое разрешение (лицензия) обязательна) и ч.1 ст.19.20. 
КоАП РФ (осуществление деятельности, не связанной 
с извлечением прибыли, без специального разрешения 
(лицензии), если такое разрешение (лицензия) обяза-
тельна).

81 (68,1%) правонарушений содержали признаки 
административного правонарушения, предусмотрен-
ные ч.4 ст.14.1. КоАП РФ осуществление предпринима-
тельской деятельности с грубым нарушением условий, 
предусмотренных лицензией) и ч.3 ст.19.20. КоАП РФ 
(осуществление деятельности, не связанной с извлече-
нием прибыли, с грубым нарушением условий, предус-
мотренных лицензией).

26 (21,8%) правонарушений содержали признаки 
административного правонарушения, предусмотрен-
ные ч.3 ст. 14.1. КоАП РФ (осуществление предприни-
мательской деятельности, с нарушением условий, пред-
усмотренных лицензией) и ч.2 ст.19.20. КоАП РФ (осу-
ществление деятельности, не связанной с извлечением 
прибыли, с нарушением условий, предусмотренных 
лицензией).

В 2014 году при проведении плановых и внеплано-
вых проверок в рамках лицензионного контроля по 
разделу медицинской деятельности 10,1% от всех выяв-
ленных административных правонарушений составила 
безлицензионная деятельность. По всем выявленным 
фактам безлицензионной деятельности были составле-
ны протоколы об административных правонарушениях 
и направлены в суд для рассмотрения и принятия реше-
ния об административном наказании.

68,1% администра-
тивных правонарушений 
по медицинской деятель-
ности в 2014 году, со-
ставила деятельность с 
грубым нарушением ли-
цензионных требований, 
выявленная при провер-
ках. Примечание ст. 19.20 
КоАП РФ определяет, что 
понятие грубого наруше-
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ния устанавливается Правительством РФ в отношении 
конкретного лицензируемого вида деятельности. Часть 
6 постановления Правительства РФ от 16.04.2012г. № 
291 «О лицензировании медицинской деятельности» 
[4] установила исчерпывающий перечень нарушений 
лицензионных требований, которые квалифицируются 
как грубые нарушения. Кроме того, нарушения призна-
ются грубыми, если они повлекли за собой последствия, 
установленные частью 11 ст. 19 Федерального закона от 
04.05.2011г. № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных ви-
дов деятельности»: возникновение угрозы причинения 
вреда жизни и здоровью граждан, человеческие жертвы 
или причинение тяжкого вреда здоровью граждан, при-
чинение средней тяжести вреда здоровью двух и более 
граждан, нанесение ущерба правам и законным интере-
сам граждан и ряд других последствий.

21,8% от всех выявленных по разделу медицинской 
деятельности правонарушений составила деятельность 
с нарушением лицензионных требований (без квалифи-
кации — грубые нарушения).

Типичными нарушениями по разделу медицинской 
деятельности являлись: отсутствие документа, уста-
навливающего порядок внутреннего контроля качества 
и безопасности медицинской деятельности; наруше-
ния по работе врачебной комиссии (ВК) медицинской 
организации (отсутствие регламентирующего рабо-
ту ВК медицинской организации приказа, в функции 
ВК не включен ряд полномочий, требуемых приказом 
Минздравсоцразвития РФ от 05.05.2012 №502н «Об ут-
верждении порядка создания и деятельности врачебной 
комиссии медицинской организации», отсутствие пла-
нов-графиков заседаний ВК, нарушения по кратности 
заседаний ВК, нарушения по оформлению решений ВК, 
отсутствие принятого решения ВК в медицинской до-
кументации пациентов, отсутствие ежеквартальных 
письменных отчетов о работе ВК); несоответствие та-
беля оснащения объектов стандартам оснащения, ут-
вержденным профильными порядками оказания ме-
дицинской помощи; оказание медицинских услуг при 
отсутствии лицензии на конкретные работы и услуги; 
отсутствие дополнительного профессионального обра-
зования и сертификата специалиста по специальности 
«организация здравоохранения и общественное здоро-
вье» у руководителя или у заместителей руководителя 
медицинской организации; 
отсутствие надлежащих до-
кументов на оборудование, 
удостоверяющих его госу-
дарственную регистрацию; 
отсутствие технического об-
служивания медицинской 
техники, в договор на техни-
ческое обслуживание вклю-
чено не все медицинское 
оборудование, лицо, осу-
ществляющее техническое 
обслуживание медицинской 
техники не имеет соответ-
ствующего профессиональ-
ного образования и квали-

Таблица 2
Структура административных правонарушений по разделу

медицинской деятельности за 2011-2014 годы

Предмет правонарушения
2011 2012 2013 2014

Абс. Уд.вес 
(%) Абс. Уд.вес 

(%) Абс. Уд.вес 
(%) Абс. Уд.вес 

(%)
Безлицензионная 
деятельность 7 9,6 5 9,7 28 35,4 12 10,1

Деятельность с грубым 
нарушением лицензионных 
требований

58 79,5 32 62,8 46 58,2 81 68,1

Деятельность с нарушением 
лицензионных требований 8 10,9 14 27,5 5 6,4 26 21,8

Всего нарушений: 73 100 51 100 79 100 119 100

Таблица 3
Структура административных правонарушений

по разделу фармацевтической деятельности за 2011-2014 годы

Предмет правонарушения
2011 2012 2013 2014

Абс. Уд.вес
(%) Абс. Уд.вес

(%) Абс. Уд.вес
(%) Абс. Уд.вес

(%)
Безлицензионная 
деятельность 2 2,9 0 0 1 0,7 0 0

Деятельность с грубым 
нарушением лицензионных 
требований

62 92,6 74 97,4 138 97,9 40 86,9

Деятельность с нарушением 
лицензионных требований 3 4,5 1 1,3 2 1,4 4 8,7

Другие нарушения 0 0 1 1,3 0 0 2 4,4
Всего нарушений: 67 100 76 100 141 100 46 100

фикации; отсутствие долж-
ного внутреннего контроля 
качества и безопасности ме-
дицинской деятельности (на-
рушения приказа Минздрава 
России от 23.08.2010 №706н 
«Об утверждении Правил 
хранения лекарственных 
средств»  — нарушения по 
хранению термолабильных и 
требующих защиты от света 
лекарственных средств, нали-
чие в медицинских кабинетах 
препаратов с истекшим сро-
ком годности вне карантин-
ной зоны, отсутствие термо-

метров либо отсутствие их метрологической поверки; 
нарушения по ведению медицинской документации — 
отсутствие либо ненадлежащее ведение журналов ре-
гистрации показаний приборов параметров воздуха); 
нарушения требований постановления Правительства 
от 04.10.2012 №1006 «Об утверждении Правил предо-
ставления медицинскими организациями платных ме-
дицинских услуг» (отсутствие предусмотренных зако-
нодательством реквизитов и информации в договорах, 
заключаемых с пациентами — перечень платных услуг, 
их стоимость, сроки и порядок оплаты, реквизиты ли-
цензии, отсутствие добровольного информированного 
согласия); отсутствие своевременного (1 раз в 5 лет) по-
вышения квалификации сотрудников; прием на работу 
лиц без подтверждения эквивалентности документа об 
образовании, выданного на территории иностранного 
государства; во внутренних документах медицинской 
организации, регламентирующих основные направле-
ния и порядок работы, ссылки на федеральные норма-
тивно-правовые акты утратившие силу.

Таким образом, проведенный анализ структуры ад-
министративных правонарушений по разделу медицин-
ской деятельности за 2014 год показал, что наибольший 
удельный вес правонарушений — 68,1% составила дея-
тельность с грубым нарушением лицензионных требо-
ваний.

По разделу фармацевтической деятельности в 2014 
году было выявлено 46 административных правонару-
шений, по которым уполномоченными сотрудниками 
Главного управления были составлены протоколы об 
административных правонарушениях (табл. 3).

При проведении лицензионного контроля по раз-
делу фармацевтической деятельности, практически во 
всех проверенных объектах было выявлено несколько 
оснований одновременно для привлечения к админи-
стративной ответственности, в результате каждый про-
токол об административном правонарушении был со-
ставлен по нескольким основаниям. За 2014 год выявле-
но в среднем по 2 административных правонарушения 
в каждом проверенном объекте по разделу фармацевти-
ческой деятельности.

Из общего количества административных правона-
рушений по разделу фармацевтической деятельности 
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за 2014 год, 40 (86,9%) содержали признаки админи-
стративного правонарушения, предусмотренные ч.4 ст. 
14.1. КоАП РФ (осуществление предпринимательской 
деятельности с грубым нарушением условий, предусмо-
тренных лицензией).

4 (18,7%) правонарушения содержали признаки ад-
министративного правонарушения, предусмотренные 
ч. 3 ст. 14.1 КоАП РФ (осуществление предпринима-
тельской деятельности, с нарушением условий, предус-
мотренных лицензией).

Не зарегистрировано правонарушений, содержащих 
признаки, предусмотренные ч. 2 ст.14.1. КоАП РФ (осу-
ществление предпринимательской деятельности без 
специального разрешения (лицензии), если такое раз-
решение (лицензия) обязательна) и ч.1 ст.19.20. КоАП 
РФ (осуществление деятельности, не связанной с извле-
чением прибыли, без специального разрешения (лицен-
зии), если такое разрешение (лицензия) обязательна).

В 2014 году наибольший удельный вес (86,9%) адми-
нистративных правонарушений по фармацевтической 
деятельности, составляет деятельность с грубым на-
рушением лицензионных требований, выявленная при 
проверках.

Часть 6 постановления Правительства РФ от 
22.12.2011 г. №1081 «О лицензировании фармацевтиче-
ской деятельности» [5] установила исчерпывающий пе-
речень нарушений лицензионных требований, которые 
квалифицируются как грубые нарушения.

Типичными нарушениями по разделу фармацевти-
ческой деятельности являлись: отпуск лекарственных 
средств по рецептам, оформленным с нарушениями; не-
правильно оформленные рецепты не погашены штам-
пом «Рецепт недействителен»; отсутствие работы по 
выявлению на объектах недоброкачественных лекар-
ственных препаратов; нарушения по ведению опера-
тивного и бухгалтерского учета товарно-материальных 
ценностей; отсутствие вывески в аптечном пункте; от-
сутствие холодильников с необходимым для хранения 
лекарственных препаратов температурным режимом; 
осуществление изготовления лекарственных препа-
ратов для медицинского применения с нарушениями 
действующих требований; осуществление отпуска ле-
карственных препаратов с нарушением действующих 
правил; нарушения хранения препаратов, требующих 
защиты от воздействия света; отпуск лекарственных 
препаратов без рецептов, которые подлежат только 
рецептурному отпуску; отсутствие на объекте при-
точно-вытяжной вентиляции либо кондиционеров; 
нарушения температурного режима при хранении тер-
молабильных препаратов; отсутствие сертификатов 
специалиста у сотрудников, деятельность которых не-
посредственно связана с отпуском и хранением лекар-
ственных препаратов; отсутствие лекарственных пре-
паратов, входящих в минимальный ассортимент; отсут-
ствие в торговом зале необходимой информации для 
населения о зарегистрированных предельных отпуск-
ных ценах производителя и о размерах предельной оп-
товой и розничной надбавки; отсутствие журнала учета 
препаратов с ограниченным сроком годности; превы-
шение допустимой торговой надбавки на препараты; 
нарушение вторичной заводской упаковки, при этом не 
ведется лабораторно-фасовочный журнал; при отпуске 
лекарственного средства по рецепту врача на рецепте не 

Таблица 4
Структура административных правонарушений по обороту НС и ПВ за 2012-

2014 годы

Предмет правонарушения
2012 2013 2014

Абс. Уд. вес 
(%) Абс Уд. вес 

(%) Абс Уд. вес
(%)

Безлицензионная деятельность - - - - - -
Деятельность с грубым 
нарушением лицензионных 
условий

17 100 7 100 3 100

Всего нарушений 17 100 7 100 3 100

делается отметка об отпуске препарата; 
отсутствие приказов об ответственных 
лицах за выявление лекарственных пре-
паратов, подлежащих изъятию; примене-
ние приборов, относящихся к средствам 
измерения (гигрометры), не прошедших 
своевременную метрологическую по-
верку; осуществление отпуска кодеин-
содержащих препаратов без рецепта; 
наличие препаратов с истекшим сроком 
годности вне «карантинной зоны»; не 
упорядочено размещение лекарственных 
средств в соответствии с требованиями 

с учетом фармакологических групп; факты отпуска ко-
деинсодержащих препаратов по поддельным рецептам; 
неудовлетворительное санитарно-эпидемиологическое 
состояние торгового зала; нарушения правил регистра-
ции операций, связанных с обращением лекарственных 
средств, включенных в перечень подлежащих предмет-
но-количественному учету.

По обороту наркотических средств и психотропных 
веществ (далее НС и ПВ) в 2014 году было выявлено 3 
административных правонарушения, по которым упол-
номоченными лицами Главного управления были со-
ставлены протоколы (табл. 4).

Из общего количества административных право-
нарушений по обороту НС и ПВ за 2014 год, 3 (100%) 
содержали признаки административных правонаруше-
ний, предусмотренных ч. 3 ст. 19.20 КоАП РФ (осущест-
вление деятельности, не связанной с извлечением при-
были, с грубым нарушением условий, предусмотренных 
лицензией).

Безлицензионной деятельности в 2014 году по обо-
роту НС и ПВ выявлено не было.

В 2014 году 100% административных правонару-
шений по обороту НС и ПВ составила деятельность 
с грубым нарушением лицензионных требований, 
выявленная при проверках. Часть 6 постановления 
Правительства РФ от 22.12.2011г. № 1085 «О лицензиро-
вании деятельности по обороту наркотических средств, 
психотропных веществ и их прекурсоров, культивирова-
нию наркосодержащих растений» [6] установила исчер-
пывающий перечень нарушений лицензионных требова-
ний, которые квалифицируются как грубые нарушения.

Типичными нарушениями по обороту НС и ПВ яв-
лялись: ненадлежащее хранение термолабильных пре-
паратов; отсутствие своевременной метрологической 
поверки средств измерений (гигрометров); не прово-
дится ежемесячная инвентаризация НС и ПВ; нару-
шаются правила ведения специальных журналов ре-
гистраций операций, связанных с оборотом НС и ПВ 
(обязательные для заполнения графы не заполняются, 
записи производятся карандашом, записи делают лица, 
у которых нет на это права, отсутствие подписей ответ-
ственных лиц); к работе с НС и ПВ допускаются лица, 
не имеющие допуска и соответствующих справок об от-
сутствии у этих лиц противопоказаний к работе с НС 
и ПВ; отсутствие необходимых приказов о назначении 
ответственных должностных лиц за хранение ключей, 
пломбиров для опечатки сейфов, отсутствие заключе-
ний ФСКН о соответствии оборудования и помещений 
требованиям законодательства.

Таким образом, проведенный нами анализ струк-
туры административных правонарушений, выявлен-
ных за 2014 год в рамках лицензионного контроля в 
Алтайском крае, показал, что наибольший удельный вес 
нарушений — 85,0% составляет деятельность с грубы-
ми нарушениями лицензионных требований. Почти во 
всех проверенных за 2014 год объектах, было выявлено 
несколько оснований одновременно для привлечения 
к административной ответственности, в среднем вы-
является по 3 серьезных нарушения на каждом объек-
те. Сумма наложенных административных штрафов по 
результатам лицензионного контроля составила в 2014 
году 343 тыс. рублей.
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Резюме. Цель исследования — изучить особенности законодательных нововведений Федерального закона №44-
ФЗ, произошедших в 2014 году, проанализировать их влияние на организацию закупочных процедур в сфере здра-
воохранения, выявить имеющиеся противоречия и предложить оптимальные изменения нормативно-правового 
регулирования данного раздела
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Summary. Objectives of the Research: Th e objectives of the research are to study specifi c aspects of the legal developments 
of the Federal Law No. 44-ФЗ adopted in 2014, to analyze their infl uence on the management of the healthcare procurement 
procedures, to fi nd out the existing discrepancies and to off er optimal amendments to the statutory regulations of this section.
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