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Введение
Наступление цифровой эпохи, в том числе в сфе-

ре здравоохранения, обусловило появление новых, 
ранее недоступных возможностей для сбора и мо-
ниторинга разнообразных показателей, характери-
зующих определённый вид деятельности, а также 
позволило наполнить новым смыслом соответству-
ющую контрольно-надзорную деятельность. Так, ес-
ли в начале текущего века функции по контролю и 
надзору рассматривались как инструмент оценки 
исполнения нормативных правовых актов, выдачи 
разрешений (лицензий) и регистрации документов 
(прав или объектов)  1, то сегодня на первое место за-
конодательно помещён приоритет профилактиче-
ских мероприятий, призванных снизить риск при-
чинения вреда в деятельности контролируемых лиц. 
Иначе говоря, государственный контроль в значи-
тельной степени стал рассматриваться как элемент 

государственной системы управления рисками, в за-
дачи которого входит не столько обеспечение нака-
зания (в силу реализации принципа неотвратимо-
сти ответственности), сколько выстраивание меха-
низмов минимизации риска причинения вреда (в 
силу принципа примата профилактики правонару-
шений).

Одним из видов профилактических мероприя-
тий, применяемых в рамках различных видов феде-
рального государственного контроля (надзора) в 
сфере здравоохранения, является объявление пре-
достережения. В то же время в научной юридиче-
ской литературе отмечается противоречивый харак-
тер регулирования профилактических мероприятий 
в целом и объявления предостережений в частно-
сти: не в полной мере определены соответствующие 
понятия и принципы профилактики, её целевая 
ориентация, организационно-правовые механизмы 
реализации составных компонентов [1]. При этом 
для сферы здравоохранения характерно наличие 
как частных рисков, например, риска лекарствен-
ной безопасности [2], так и общего риска небезопас-

1 Подпункт «б» п. 2 Указа Президента РФ от 09.03.2004 № 314 «О 
системе и структуре федеральных органов исполнительной вла-
сти».
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ного оказания медицинской помощи [3]. Вследствие 
этого особое значение приобретают исследования, 
направленные на оптимизацию системы организа-
ции профилактических мероприятий в сфере здра-
воохранения.

Учитывая вышеизложенное, целью работы бы-
ло определение мер, способствующих повышению 
эффективности объявления предостережений в 
рамках следующих трёх взаимосвязанных видов 
федерального государственного контроля (надзо-
ра): контроль за качеством и безопасностью меди-
цинской деятельности; обращение медицинских 
изделий; оборот лекарственных средств (ЛС). Зада-
чи заключались в следующем: анализ характери-
стик объявления предостережений в областях ме-
дицинской деятельности, обращения ЛС и меди-
цинских изделий, а также определение возможных 
путей улучшения нормативно-правового регулиро-
вания.

Материалы и методы
Были использованы аналитический метод и ме-

тод монографического описания, проведены кон-
тент-анализ нормативных правовых актов, изуче-
ние и обобщение опыта. Источниками информации 
являлись нормы Федерального закона от 31.07.2020 
№ 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и 
муниципальном контроле в Российской Федера-
ции» (далее ФЗ-248) в их взаимосвязи с положения-
ми о федеральном государственном контроле (над-
зоре) в сфере обращения медицинских изделий  2, 
ЛС  3, качества и безопасности медицинской деятель-
ности  4 (далее — Положения о видах контроля в 
сфере здравоохранения), а также законодательством 
Евразийского экономического союза.

Дополнительно использовались данные, разме-
щённые на официальных сайтах Росздравнадзора и 
Государственного реестра лекарственных средств 
Минздрава России. Изучены особенности правово-
го регулирования такого профилактического меро-
приятия, как объявление предостережения, опреде-
лены доступные для органов государственного кон-
троля (надзора) источники данных, свидетельству-
ющие о наличии потенциальных рисков в деятель-
ности медицинских организаций, сформированы 
предложения по оптимизации соответствующего 
правового регулирования.

Результаты
В значительной степени требования к профи-

лактическим мероприятиям, утверждённые ФЗ-248, 
являются рамочными и предполагают дальнейшую 
конкретизацию на уровне Положения о виде кон-

троля, а также программы профилактики рисков 
причинения вреда. Профилактические мероприя-
тия, как было определено, должны способствовать 
уменьшению риска нанесения вреда и быть про-
порциональными характеру нарушений обязатель-
ных требований и возможному ущербу, а также ре-
сурсам контрольного (надзорного) органа; основа-
ны на информационных системах контрольных 
(надзорных) органов, в том числе обеспечивающих 
учёт их результатов; интегрированы с контрольно-
надзорной деятельностью по определению вероят-
ности возникновения риска и масштаба вреда. Кон-
кретизированные требования к предостережениям 
предусматривают только общие основания для их 
объявления: наличие сведений о признаках либо 
готовящихся, либо уже совершённых нарушений 
при одновременном условии отсутствия подтверж-
дённых данных об угрозе или факте причинения 
вреда.

Несмотря на значительный опыт выявления раз-
личных рисков для здоровья, связанных как с меди-
цинской деятельностью, так и с использованием ме-
дицинских изделий и ЛС, положения о видах кон-
троля в сфере здравоохранения, а также соответ-
ствующие профилактические программы по сниже-
нию риска причинения вреда не содержат рекомен-
даций или типовых ситуаций, при которых надзор-
ный орган должен объявлять предостережение. 
Иными словами, в настоящее время на подзакон-
ном уровне не конкретизированы инструменты для 
управления рисками в сфере здравоохранения по-
средством объявления предостережения.

В то же время законодательство Евразийского 
экономического союза предусматривает необходи-
мость наличия системы управления рисками на всех 
этапах жизненного цикла медицинских изделий, на-
пример, посредством информирования о рисках и 
предсказуемых неблагоприятных эффектах, связан-
ных с их применением  5. Сходные нормы предусмо-
трены и для управления рисками, возникающими 
при обращении ЛС, в том числе в части информи-
рования о выявленных нежелательных реакциях 
(действиях) на ЛС, изменениях в оценке соотноше-
ния пользы и риска ЛС  6.

В настоящее время в России уже имеются сфор-
мированные базы данных. В частности, на сайте 
Росздравнадзора представлена информация о мо-
ниторинге безопасности медицинских изделий и 
ЛС. Здесь можно найти письма о выявленных недо-
брокачественных, фальсифицированных или неза-
регистрированных образцах, а также о тех, которые 
были отозваны или их использование приоста-
новлено. На сайте государственного реестра лекарс-
твенных средств Минздрава России размещаются 
данные о ЛС, государственная регистрация кото-2 Постановление Правительства РФ от 30.06.2021 № 1066 «О фе-

деральном государственном контроле (надзоре) за обращением ме-
дицинских изделий».

3 Постановление Правительства РФ от 29.06.2021 № 1049 «О фе-
деральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения 
лекарственных средств».

4 Постановление Правительства РФ от 29.06.2021 № 1048 «Об 
утверждении Положения о федеральном государственном контро-
ле (надзоре) качества и безопасности медицинской деятельности».

5 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 
12.02.2016 № 27 «Об утверждении Общих требований безопасности 
и эффективности медицинских изделий, требований к их марки-
ровке и эксплуатационной документации на них».

6 «Соглашение о единых принципах и правилах обращения ле-
карственных средств в рамках Евразийского экономического союза 
(заключено в г. Москве 23.12.2014).
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рых отменена, а также о выданных рекомендациях 
по изменению инструкции по применению лекарс-
твенных препаратов, основанных на актуальной 
информации об опыте клинического применения 
конкретного лекарственного препарата. В то же 
время действующие информационные сервисы не 
предусматривают возможности персонифициро-
ванного информирования субъектов обращения 
ЛС или медицинских изделий о возникающих ри-
сках.

Обсуждение
Естественный для сферы здравоохранения и ши-

роко применяемый на протяжении столетий прин-
цип приоритета профилактики для сферы государ-
ственного контроля (надзора) является новым и не-
достаточно разработанным. В значительной степени 
это обусловлено тем, что контрольно-надзорная де-
ятельность многими воспринимается преимуще-
ственно через призму общеправового принципа не-
отвратимости ответственности. Соответственно не 
удивительно наличие многочисленных статей, поле-
мизирующих о неопределённости правовой приро-
ды предостережения и его влиянии на обязанности 
организаций.

В то же время ключевой особенностью ФЗ-248 
является смена парадигмы государственного кон-
троля (надзора) от частного инструмента принуж-
дения к исполнению обязательных требований к 
общегосударственному механизму управления, в 
том числе направленному на недопущение неблаго-
приятных последствий в виде вреда жизни и здо-
ровью. В данном контексте необходимо рассматри-
вать и особенности реализации функции по объяв-
лению предостережений в сфере здравоохранения. 
Конституционный суд неоднократно подчёркивал 
особый статус здоровья как высшего блага, при 
утрате которого во многом обесцениваются иные 
блага и ценности. Как следствие, нам представляет-
ся целесообразным нормативно-правовое закре-
пление нижеследующих принципов, касающихся 
объявления предостережений в сферах обращения 
медицинских изделий, ЛС, медицинской деятель-
ности.

Во-первых, принцип проактивного реагирова-
ния, заключающийся в том, что орган контроля 
(надзора) должен принимать исчерпывающие меры, 
связанные с информированием заинтересованных 
лиц об угрозе возникновения вреда здоровью паци-
ентов и соответствующих нарушений обязательных 
требований, в случае возникновения информации в 
соответствии с ФЗ-248, не дожидаясь получения об-
ращений от граждан, юридических лиц или право-
охранительных органов.

Во-вторых, принцип персонифицированного ин-
формирования, заключающийся в том, что кон-
трольный орган должен публиковать на сайте ин-
формацию о потенциальных рисках, которые связа-
ны с различными аспектами медицинской деятель-
ности, и составлять список заинтересованных сто-
рон, используя при этом базы данных о движении 

ЛС, маркировке медицинских изделий, а также фе-
деральный реестр медицинских организаций. После 
осуществления указанных мероприятий орган кон-
троля (надзора) должен обеспечить информирова-
ние соответствующих медицинских организаций, в 
том числе путём предоставления им предостереже-
ний.

В-третьих, принцип нулевой терпимости к отсут-
ствию сведений об устранении выявленного риска, 
заключающийся в том, что каждый факт объявле-
ния предостережения должен быть поставлен на 
контроль до момента получения достоверной ин-
формации об отсутствии риска.

В качестве примера применения данных принци-
пов можно рассмотреть ситуацию о выявлении в 
обращении определённой серии недоброкачествен-
ного ЛС. С технической точки зрения, уже сегодня 
возможно установить непосредственный перечень 
медицинских организаций, получивших данное ЛС, 
направить им соответствующее предостережение и 
убедиться в установленном порядке его уничтоже-
ния. Также возможно осуществлять мониторинг за 
медицинскими изделиями с высокой степенью по-
тенциального риска применения с объявлением со-
ответствующих предостережений при фиксации от-
клонений от установленных производителем пра-
вил их эксплуатации. Наконец, размещённые на 
сайте государственного реестра лекарственных 
средств Минздрава России данные о безопасности 
ЛС также могут быть положены в основу персона-
лизированной рассылки предостережений в адрес 
медицинских организаций, непосредственно ис-
пользующих соответствующие ЛС.

Заключение
Появление и широкое внедрение информаци-

онных технологий в здравоохранении, в том чис-
ле в части оперативного мониторинга различных 
показателей деятельности медицинских организа-
ций, включая их материально-техническую и ле-
карственную оснащённость, позволяет вывести 
управление в данной сфере на качественно новый 
уровень. При этом неотъемлемой и в определён-
ной степени соподчинённой частью системы госу-
дарственного управления является контроль (над-
зор), получивший с принятием норм о приорите-
те профилактики новый стимул для своего разви-
тия. В то же время новая риск-ориентированная 
модель контрольной (надзорной) деятельности не 
должна ограничиваться только контрольно-над-
зорными мероприятиями (плановыми или вне-
плановыми проверками). Огромное значение при-
обретает профилактическая направленность дея-
тельности контрольных (надзорных) органов. В 
частности, посредством применения предложен-
ных в настоящем исследовании принципов объ-
явления предостережений потенциально возмож-
но добиться повышения эффективности и резуль-
тативности профилактических мероприятий в 
сфере здравоохранения.
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