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НОВЫЕ ЛИЦЕНЗИОННЫЕ ТРЕБОВАНИЯ ДЛЯ МЕДИЦИНСКОЙ ПРАКТИКИ

Несмотря на многочисленные анонсы в СМИ грядущих кардинальных реформ 
системы здравоохранения и в частности изменения концепции лицензирования, 
только к лету этого года лицензиаты и эксперты смогли ознакомиться и оценить 
первые нормативные акты и проекты, которые регламентируют лицензионные тре-
бования и процедуры в сфере осуществления медицинской практики. В данной 
статье читателям предлагается критический анализ норм нового закона Украины 
о лицензировании и мнение практикующего медицинского адвоката относительно 
проекта постановления КМУ о лицензионных условиях осуществления медицинской 
практики. 

Прежде чем рассматривать конкретные ли-
цензионные требования, целесообразно сделать 
анализ нового закона, регулирующего лицен-
зирование видов хозяйственной деятельности. 
Как известно, 28 июня 2015 года вступает в 
силу Закон Украины «О лицензировании видов 
хозяйственной деятельности» от 2 марта 2015 г. 
№222-VIII (далее — Закон о лицензировании). 
Новый Закон, который заменил предыдущий 
законодательный акт с практически тождествен-
ным названием от 1 июня 2000 г. №1775-III, мож-
но назвать «работой над ошибками», которые на-

копились более чем за 15 лет государственного 
регулирования лицензирования. 

В рассматриваемом нормативном акте 
учтены многие нюансы процесса получения 
(переоформления) лицензий, в частности 
появилась возможность предусмотреть осо-
бенности отдельных видов хозяйственной 
деятельности, в том числе и медицинской 
практики. 

Следует также позитивно отметить 
более четкую регламентацию важных по-
нятий и конкретное описание процедур в  

НОВЫЕ ЛИЦЕНЗИОННЫЕ ТРЕБОВАНИЯ 
ДЛЯ МЕДИЦИНСКОЙ ПРАКТИКИ

Сергей  Антонов, 

канд. юрид. наук, адвокат ЮК «Центр медицинского и фар-
мацевтического права» (Корпорация Panamedical Group)  



86 МЕДИЧНА ПРАКТИКА: ОРГАНІЗАЦІЙНІ ТА ПРАВОВІ АСПЕКТИ#1 2015

ПРАВОВІ АСПЕКТИ ДІЯЛЬНОСТІ

лицензионной сфере, что, надеемся, позволит 
сделать работу органов лицензирования более 
прозрачной, а качество административных 
услуг более контролируемым.  Закон закрепил 
норму о том, что именно лицензионные усло-
вия устанавливают исчерпывающий перечень 
требований, обязательных для исполнения 
лицензиатом, и исчерпывающий перечень 
документов, прилагаемых к заявлению о полу-
чении (переоформлении) лицензии (п. 4 ч. 1 
ст. 1). Таким образом, должны утратить силу 
ранее действовавшие законодательные акты, 
которые определяли перечень обязательных 
лицензионных документов. При этом сам 
Закон о лицензировании регламентирует 
основные лицензионные процедуры, в част-
ности подачу и рассмотрение документов на 
получение лицензии соискателями и лицензи-
атами при переоформлении лицензии (в т. ч. 
при сужении, расширении и приостановлении 
лицензионной деятельности).

Главной новеллой Закона о лицензиро-
вании можно считать электронный вариант 
как подачи лицензионных документов, так 
и выдачи лицензии.  При этом следует от-
метить, что электронный вариант указанных 
лицензионных действий с помощью теле-
коммуникационных средств связи будет осу-
ществляться в порядке, установленном КМУ. 
Также появилась новелла о возможности 
перехода права на лицензию к наследнику 
физического лица — предпринимателя. 

Медицинская практика остается 
в Украине лицензионным 
видом хозяйственной, а не 
профессиональной деятельности 

Нормы нового Закона о лицензировании 
фактически подвели черту под затянувшейся 
дискуссией о возможности лицензирова-
ния именно профессиональной деятельности 
медиков, а не хозяйственной деятельности 
физических лиц — предпринимателей и юри-
дических лиц. 

Пунктом 15 ст. 7 Закона о лицензировании 
медицинская практика определена как один 
из видов хозяйственной деятельности, кото-
рые подлежат лицензированию. Таким обра-
зом, украинский законодатель фактически не 

поддержал идеи предыдущего министра Олега 
Мусия и отдельных активистов врачебного 
сообщества, которые предлагали наделить 
правом выдавать лицензии на медицинскую 
практику врачам и другим категориям медра-
ботников исключительно профессиональные 
объединения. Причем лицензии должны были 
выдаваться для осуществления профессио-
нальной деятельности такими специалистами. 
В принципе, этот вариант еще возможен, од-
нако потребует в дальнейшем согласования с 
положениями пунктов 5 и 6 ст. 1, также п. 4 
ст. 6 Закона о лицензировании, которые дают 
четкую регламентацию лицензирования как 
средства государственного регулирования 
отдельных видов хозяйственной деятельности 
и, соответственно, лицензии как специального 
разрешительного документа. 

О полномочиях государственных 
органов в сфере лицензирования 

Новый Закон о лицензировании регламен-
тирует практически такие же процессуально-
правовые возможности для Министерства 
здравоохранения Украины (далее — Минз-
драв Украины) как одного из органов лицен-
зирования, в частности в сфере лицензиро-
вания медицинской практики и некоторых 
других видов хозяйственной деятельности в 
сфере медицины. Минздрав Украины и далее 
будет оказывать административные услуги по 
выдаче и переоформлению лицензий, а также 
осуществлять контроль над соблюдением 
лицензиатами утвержденных лицензионных 
условий. Ограничения коснулись фактически 
лишь такого аспекта деятельности Органа 
лицензирования, как утверждение лицензион-
ных условий. 

Орган лицензирования должен разрабаты-
вать проект лицензионных условий и переда-
вать его на утверждение в Кабинет Министров 
Украины, предварительно согласовав его со 
специально уполномоченным органом по во-
просам лицензирования, что определено ст. 9 
Закона о лицензировании. 

Специально уполномоченный орган по 
вопросам лицензирования имеет право кон-
тролировать органы лицензирования, а также 
рассматривать через Экспертно-апелляцион-
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ный совет апелляции и другие жалобы соис-
кателей (заявителей) лицензии и лицензиатов 
на действия (прим. не распорядительные до-
кументы) органа лицензирования, а также 
иных заявителей относительно нарушений 
законодательства в сфере лицензирования. 
Последнее положение, по нашему мнению, 
фактически дает возможность обжаловать 
действия Минздрава общественным органи-
зациям, народным депутатам, представителям 
контролирующих и правоохранительных 
органов, а также СМИ.  

Лицензия: срок действия, 
содержание, вид и особенности 
перехода прав 

В соответствии с п. 5 ч. 1 ст. 1 Закона о 
лицензировании лицензия — это документ, 
который выдается органом лицензирования, 
на право осуществления субъектом хозяй-
ствования определенного вида хозяйственной 
деятельности, в электронном виде или  на 
бумажном носителе.

Электронный вариант лицензии пред-
ставляет собой запись о решении органа ли-
цензирования относительно выдачи лицензии 
субъекту хозяйствования в Едином государ-
ственном реестре юридических и физических 
лиц — предпринимателей. Доступ к лицензи-
онной информации в таком реестре является 
свободным, и любой желающий, в принципе, 
будет иметь возможность ознакомиться с 
лицензионными данными лицензиата. 

Закон о лицензировании не определя-
ет случаи, когда лицензиаты должны иметь 
лицензию на бумажном бланке, однако уста-
новил обязательные сведения и реквизи-
ты бланка лицензии на бумажном носителе  
(ч. 14 ст. 13). Эти сведения указаны в намного 
меньшем объеме, чем те, которые вносятся в 
Единый государственный реестр (ст. 18 Закона 
о лицензировании). 

Учитывая требования других норматив-
ных актов, в частности в сфере защиты прав 
потребителя, большинство лицензиатов, ве-
роятно, будут выбирать именно бумажный 
вариант лицензии на медицинскую практику. 
Кроме того, следует обратить внимание, что в 
Законе о лицензировании также упоминает-

ся (ч. 14 ст. 13) и копия лицензии. При этом 
законодатель оставил неурегулированным 
порядок получения копии лицензии, ее со-
держание, порядок и размер оплаты пошлины, 
да и вообще не ясно, зачем такая копия необ-
ходима. Такое упущение может повлечь зло-
употребления со стороны органов контроля.  

В соответствии с ч. 12 ст. 13 Закона о ли-
цензировании лицензии на все виды хозяй-
ственной деятельности, которые регулируют-
ся данным Законом, в т. ч. и на осуществление 
медицинской практики, выдаются на неогра-
ниченный срок.

Форму и содержание лицензии определяет 
Специально уполномоченный орган по во-
просам лицензирования, как это предусмот-
рено ч. 13 ст. 13 указанного Закона.

Особое внимание следует обратить на 
новую норму Закона (ч. 7 ст. 15), которая 
касается перехода права осуществлять ли-
цензионную хозяйственную деятельность 
от физического лица — предпринимателя к 
наследнику (при условии соответствия его 
лицензионным условиям). Такая норма будет 
выгодна для семейных медицинских практик, 
однако правовой механизм ее фактически 
остается не до конца урегулированным.   

Если нужно что-то менять 

В соответствии со ст. 15 Закона о лицен-
зировании лицензиаты должны обязательно 
уведомлять Орган лицензирования о всех 
изменениях данных, которые были указаны в 
документах, которые подавались с заявлением 
о получении лицензии. Такое уведомление 
делается в срок, установленный лицензион-
ными условиями, но не позднее чем один 
месяц со дня наступления таких изменений. 
Следует отметить, что Минздрав Украины 
считает обоснованным оставить срок такого 
уведомления — 10 дней (прим. как указано в 
новом проекте лицензионных условий, недав-
но представленном на официальном веб-сайте 
Министерства).

Особое внимание следует обратить на по-
ложения ч. 3 ст. 15 Закона о лицензировании, 
которая обязывает лицензиатов в случае из-
менения (дополнения) перечня документов, 
которые подаются с заявлением о получении 
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лицензии, подать в орган лицензирования 
дополнительные документы. Кроме того, в 
случае изменения формы сведений, которые 
подаются с заявлением о получении лицензии 
и составляются соискателем, лицензиаты 
должны  подать в орган лицензирования 
все сведения по новой форме в срок, уста-
новленный нормативным актом, который ее 
изменил. Таким образом, в случае изменения 
формы сведений о материально-технической 
базе и др. всем лицензиатам снова предсто-
ят лицензионные процедуры в Минздраве 
Украины.   

Согласно ч. 3 ст. 15 Закона о лицензи-
ровании в случае изменения (дополнения) 
перечня документов, которые подаются с 
заявлением о получении лицензии, лицен-
зиаты должны подать в Орган лицензиро-
вания дополнительные документы. Кроме 
того, в случае изменения формы сведений, 
которые подаются с заявлением о получе-
нии лицензии и составляются соискателем, 
лицензиаты должны подать в Орган лицен-
зирования все сведения по новой форме в 
срок, установленный нормативным актом, 
который ее изменил.

Будет ли в Минздраве Украины 
лицензирование медпрактики  
по-новому?

Выполняя положения ч. 2 ст. 9 еще не 
вступившего в силу Закона о лицензирова-
нии, Минздрав Украины разработал и раз-
местил 28 мая 2015 года на своем официаль-
ном веб-сайте проект постановления КМУ 
«Об утверждении лицензионных условий 
осуществления хозяйственной деятельности 
по медицинской практике» (далее — Проект 
лицензионных условий по медпрактике). 
Учитывая, что это проект постановления 
центрального органа исполнительной власти, 
процедура его утверждения и легализации 
будет иной. После общественного обсужде-
ния, внесения изменений будет согласование 
в специально уполномоченном органе по 
вопросам лицензирования, а потом передача 
в Кабинет Министров, чтобы утвердить по-
становление. 

Активное обсуждение медицинской и 
юридической общественностью необходи-
мости внесения изменений в действующие 
лицензионные условия, утвержденные при-
казом Минздрава Украины от 2 февраля 2011 г.  
№ 49 (в последней редакции), ведется уже поч-
ти два года. За это время, по нашим сведениям, 
в Минздрав поступило большое количество 
предложений по изменению и упрощению 
лицензионных условий, в частности подан-
ных ОС «Всеукраинское объединение «ЗА-
ЩИЩЕННАЯ МЕДИЦИНА», ЮК «Центр 
медицинского и фармацевтического права». 
Однако, после ознакомления с Проектом ли-
цензионных условий по медпрактике, созда-
ется впечатление, что разработчики проекта 
очень спешили подать хоть какой-то вариант 
изменений, и забыли(???) учесть требования 
и ожидания медицинского бизнеса, которому 
нужно выжить в условиях обострения эконо-
мического кризиса. 

На какие нововведения и недостатки Про-
екта о лицензировании медпрактики следует 
обратить внимание прежде всего:

  Во-первых, появились дополнительные 
лицензионные требования, в частности, 
относительно локальных нормативных 
документов, которые должны быть  
обязательно утверждены учреждения-
ми здравоохранения в соответствии с п. 
13 (Положения о структурных подраз-
делениях, Положение о Медицинском 
совете, Порядок внутреннего контроля 
качества и тому подобное). Появились 
так называемые «Технологические требо-
вания в отношении материально-техни-
ческого обеспечения», которые должны 
обеспечить безопасность пациентов и ме-
дицинских работников (пункты 22–27). 

  Во-вторых, следует обратить внимание на 
то, что в тексте Проекта лицензионных 
условий по медпрактике содержится боль-
шое количество неоднозначных, а иногда 
не совсем обоснованных требований и за-
претов. Это может значительно затруднить 
хозяйственную деятельность лицензиатов, 
усложнить лицензионные процедуры и 
спровоцировать конфликты с контроли-
рующими органами. Среди них:



89

#1 2015

НОВЫЕ ЛИЦЕНЗИОННЫЕ ТРЕБОВАНИЯ ДЛЯ МЕДИЦИНСКОЙ ПРАКТИКИ

1) Остались без изменений лицензионные 
требования относительно организаци-

онной структуры медицинских учреждений, 
в т. ч. вопросы организации, управления и 
взаимодействия структурных и обособлен-
ных подразделений. Не учтена специфика 
работы небольших однопрофильных учреж-
дений здравоохранения, от которых и дальше 
требуется создание отделений. Кроме того, 
ограничения и требования по организации 
и управлению обособленными подразделе-
ниями создают на практике значительные 
трудности для клинико-диагностических уч-
реждений, которым необходимы пункты (ка-
бинеты) забора биоматериала для дальнейше-
го проведения лабораторных исследований. 
Минздрав как и раньше требует обязательного 
создания филиалов (отделений) и назначения 
руководителя.

2) Без изменений остались и архаичные 
неоднозначные нормы относительно 

регламентации деятельности и управления 
обособленными структурными подразделени-
ями учреждений здравоохранения. Не понят-
но, каким должно быть название структурного 
подразделения учреждения здравоохранения, 
которое находится по основному адресу, и по 
каким критериям лицензиат должен выбирать 
основной адрес. 

3) Оставили и требование о предостав-
лении в орган лицензирования переч-

ня нормативных актов, регламентирующих 
медицинскую практику в Сведениях, кото-
рые прилагаются к заявлению на получение 
лицензии. На практике это одно из самых 
распространенных замечаний со стороны 
Лицензионного отдела Минздрава при рас-
смотрении лицензионных документов.

4) Довольно нелепо выглядят требования 
по отделке и оснащению помещений 

медучреждений, в частности с указанием 
устаревших нормативных актов санитарного 
законодательства, а также с определением 
даже цвета отделочных материалов.

5) Не решен вопрос о наименованиях 
юридических лиц, которые создают 

учреждения здравоохранения. Несмотря на 

замечания и критику юристов и медиков, 
в Проекте лицензионных условий по мед-
практике остались ограничения и запреты 
относительно наименования юридического 
лица, в частности указания в наименовании 
видов учреждений здравоохранения, а так-
же, соответственно, и негласный запрет на 
использование слова «клиника» в названии 
медицинских учреждений, не получивших 
клинический статус. 

6) Противоречивая и «нераскрытая» нор-
ма об ограничении использования по-

мещений с разным функциональным  назна-
чением без изменений перенеслась в новую 
редакцию лицензионных условий. Вопрос 
функционального назначения кабинета и ре-
гламентации запрета на объединение тех или 
иных направлений медицинской практики 
требует четкого регулирования и толкова-
ния, учитывая желание многих лицензиатов 
оптимизировать затраты на содержание по-
мещений.

7) Не решены вопросы организации хи-
рургических вмешательств. К сожале-

нию, разработчики Проекта лицензионных 
условий медпрактики опять не дали четкого 
определения того, какие медицинские вмеша-
тельства являются хирургическими, однако 
оставили требование относительно обязатель-
ного наличия операционного блока для их 
осуществления. В п. 41 указано, что плановые 
хирургические вмешательства осуществля-
ются исключительно в учреждениях здраво-
охранения. При этом на практике отдельные 
хирургические оперативные вмешательства 
могут осуществляться не обязательно в по-
мещениях операционных блоков (например, 
удаление зубов, бородавок или вросшего ног-
тя или диатермокоагуляция шейки матки).

  В-третьих, фактически не уменьшился, 
а даже значительно увеличился объем 
информации, которую необходимо 
указывать в Сведениях (Ведомостях), 
которые прилагаются к заявлению на 
получение (переоформление) лицен-
зии на медицинскую практику. Здесь 
не только нужно утверждение и согла-
сование локальных протоколов еще до 
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начала деятельности медучреждений, 
но и указание полных данных об обо-
рудовании и изделиях медицинского на-
значения (включая документ с номером 
и датой регистрации). Новые формы 
сведений, кстати, все лицензиаты будут 
обязаны подать в Минздрав в течение 
года от даты вступления в силу новых 
Лицензионных условий.

  В-четвертых, следует отметить несо-
гласованность и даже противоре-
чия отдельных положений Проекта 
лицензионных условий по медпрактике 
с положениями нового Закона о лицен-
зировании, в частности:

1) Реализация электронного спосо-
ба подачи документов на получение 

(переоформление) лицензии, определенного  
ст. 10 этого Закона. Из Проекта лицензионных 
условий нельзя определить, каким образом это 
будет реализовываться Минздравом, учитывая 
необходимость подписания документов.

2) Процедура расширения (сужения) 
видов медицинской деятельности (но-

менклатур), на которые субъект хозяйство-
вания получил лицензию на медицинскую 
практику, в соответствии с положениями  
ст. 15 Закона. Неизвестно, каким будет пере-
чень и порядок подачи документов.

3) Вопрос сроков уведомления органа 
лицензирования обо всех изменениях 

данных, указанных во документах, которые 
прилагались к заявлению о выдаче лицен-
зии, определен в ч. 3 ст. 9 Закона о лицен-
зировании. Следует отметить, что в Законе 
о лицензировании срок сообщения органу 
лицензирования обо всех изменениях данных, 
указанных в документах, прилагаемых к за-
явлению, не может превышать один месяц со 
дня наступления таких изменений. В проекте 
новых Лицензионных условий содержится 
положение, что срок сообщения об изменении 
данных в документах, которые прилагались к 
заявлению о выдаче лицензии, составляет 10 
рабочих дней от даты возникновения таких 
изменений.

И напоследок отметим, что аккредитация 
осталась обязательной процедурой для учреж-
дений здравоохранения (п. 28) 

Подводя итоги анализа нового Закона о 
лицензировании и Проекта лицензионных ус-
ловий по осуществлению медпрактики, следует 
посоветовать лицензиатам и тем, кто только 
собирается заниматься осуществлением ме-
дицинской практики в будущем, внимательно 
ознакомиться с текстом данных нормативных 
актов и подготовить свои замечания и пред-
ложения к Проекту лицензионных условий по 
осуществлению медпрактики, которые нужно 
успеть подать в Минздрав Украины до окон-
чания их приема в конце июня 2015 года. 

Нормативные акты и документы: 
1.	 Закон України «Про ліцензування видів господарської діяльності» від 2 березня 2015 р. № 222-VIII.

2.	 Закон України «Про ліцензування певних видів господарської діяльності» від 1 червня 2000 р.  
№ 1775-III.

3.	 Наказ Міністерства охорони здоров’я України від 2 лютого 2011 р. № 49 «Про затвердження 
Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з медичної практики», зареєстрований у 
Мін’юсті України 9 лютого 2011 р. за № 171/18909.

4.	 Проект постанови Кабінету Міністрів України «Про затвердження ліцензійних умов провадження 
господарської діяльності з медичної практики». Електронний ресурс: http://www.moz.gov.ua/ua/
portal/Pro_20150528_0.html


