
362  ПРАВО и УПРАВЛЕНИЕ  -  № 5 - 2026

Дата поступления рукописи в редакцию: 22.05.2026 г.
Дата принятия рукописи в печать: 19.06.2026 г.

КАМЕНСКАЯ Ксения Сергеевна,
студент 2-го курса магистратуры, 

Юридический институт, Российский университет 
дружбы народов имени Патриса Лумумбы (РУДН), 

г. Москва, Россия,
e-mail: mail@law-books.ru

Научный руководитель: 
МУСТАФИНА-БРЕДИХИНА Диана Мядхатовна,

кандидат юридических наук, доцент, 
Юридический институт, Российский университет 

дружбы народов имени Патриса Лумумбы (РУДН),
 г. Москва, Россия,

e-mail: mail@law-books.ru

АДМИНИСТРАТИВНО-ПРОЦЕССУАЛЬНЫЕ ОСОБЕННОСТИ 
ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ  
В РОССИИ И КИТАЕ

Аннотация. В статье проводится сравнительно-правовой анализ административно-процессу-
альных особенностей лицензирования медицинской деятельности в Российской Федерации и Китай-
ской Народной Республике. Автор рассматривает исторические предпосылки формирования институ-
та лицензирования в обеих странах, начиная с постсоветского периода в России (1993 г.) и периода 
реформ в Китае (1994 г.). Особое внимание уделяется современному этапу (2022–2026 гг.), характери-
зующемуся принципиально разными подходами: в России сохраняется разрешительная система с ак-
центом на цифровизацию и риск-ориентированный надзор, в Китае для частных клиник введен уведо-
мительный порядок с последующим жестким контролем. В работе анализируются санитарные требо-
вания, предъявляемые к медицинским организациям, а также процедуры получения лицензий. Отдель-
ное внимание уделено сравнительному анализу цифровых платформ надзора (ЕГИСЗ в России и си-
стема информационного мониторинга в Китае). На основе проведенного исследования автор приходит 
к выводу о конвергенции подходов при сохранении существенных различий в моделях контроля.
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Annotation. This article presents a comparative legal analysis of medical activity licensing systems in 
the Russian Federation and the People‘s Republic of China. The author examines the historical prerequisites 
for the formation of the licensing institution in both countries, starting from the post-Soviet period in Russia 
(1993) and the reform period in China (1994). Special attention is paid to the modern stage (2022–2026), 
characterized by fundamentally different approaches: Russia retains a permissive system with an emphasis on 
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digitalization and risk-based supervision, while China has introduced a notification procedure for private clinics 
with subsequent strict control. The work analyzes sanitary requirements imposed on medical organizations, as 
well as licensing procedures. Particular attention is paid to the comparative analysis of digital supervisory 
platforms (UGISZ in Russia and the information monitoring system in China). Based on the conducted research, 
the author concludes that there is a convergence of approaches while maintaining significant differences in 
control models.

Key words: medical activity licensing, comparative legal analysis, sanitary requirements, notification 
procedure, UGISZ, China, Russia.

Регламентирование процесса лицензиро-
вания медицинской деятельности тесно 

связано с распадом СССР и возможностью веде-
ния частной медицинской практики, так как в 
условиях советского времени деятельность част-
ных кабинетов с приемом врачей была запре-
щена и необходимости в контроле за качествен-
ным оказанием медицинской помощи, как в 
нынешних реалиях просто не стояло. В 1993 году 
национализация системы здравоохранения отхо-
дит на второй план, так как был принят Закон от 
22 июля 1993 года № 5487-I «Основы законода-
тельства Российской Федерации об охране здо-
ровья граждан», который в ст.56 закрепил поня-
тие частной медицинской практики [1]. Именно 
согласно этому закону, государство впервые 
установило необходимость соблюдения процесса 
лицензирования и определило условия для заня-
тия частной практикой. 

Унификация и централизация существовав-
шей двухуровневой системы лицензирования 
произошла лишь в 2010 году, когда медицинскую 
деятельность ввели в перечень лицензируемых 
видов деятельности Федеральным законом № 
128-ФЗ от 08.08.2001 г.  «О лицензировании 
отдельных видов деятельности», в редакции от 28 
сентября 2010 года (вступившей в силу с 1 января 
2011 года) [2]. Таким образом, система лицензи-
рования в ее актуальном виде в 2026 году суще-
ствует лишь 15 лет, и несмотря на постоянное 
эволюционирование и совершенствование зако-
нодательного процесса, все также вызывает 
много вопросов и разногласий среди теоретиков 
и практиков. 

В Китае начало эры регламентирования 
лицензирования медицинской деятельности при-
ходится на 1994 год, так как именно в этот год 
был приняты Правила управления медицинскими 
учреждениями (26 февраля 1994 года), вступив-
шие в силу 1 сентября 1994 года, которые отра-
жали требования как к помещениям медицинских 
организаций, так и требования к образованию 
медицинских работников. Срок предоставления 
разрешения был определен пятилетним перио-
дом, после чего необходимо было продление. С 
2007 года в Китае началась эра реформирова- 
ния законов о лицензировании, которая характе-

ризуется сменой разрешительной системы на 
уведомительную, но именно для частных клиник; 
вводится отмена существующего запрета на 
работу только в одном месте. Закрепление пере-
хода на новый порядок произошло окончательно 
в 2017 году. Также именно в данный период тра-
диционная китайская медицина была выведена в 
отдельную категорию для разрешительной 
системы функционирования, с послаблением 
обучения и получения сертификата на практику, 
так как врачи данного вида деятельности не 
имели традиционного медицинского образова-
ния.

На сегодняшний день, процесс получения 
лицензирования медицинской деятельности в 
этих двух странах имеет ряд схожих и ряд раз-
личных аспектов. Далее рассмотрим процесс 
получения лицензии в Российской Федерации и 
Китае на примере частной медицинской органи-
зации. 

После образования организационной 
формы, это может быть общество с ограничен-
ной ответственностью или получение статуса 
индивидуального предпринимателя в Российской 
Федерации, необходимо подать заявление в упол-
номоченный орган по выдаче санитарных экспер-
тиз. Главной государственной структурой в этой 
сфере принято считать ФБУЗ «Центр гигиены и 
эпидемиологии», однако, существуют и сторон-
ние компании-испытательные лабораторные цен-
тры. 

После подачи заявления начинается этап 
выявления соответствия/несоответствия меди-
цинской организации санитарным нормам. 
Несмотря на то, что санитарных правил, которые 
необходимо учитывать несколько: СанПиН 
2.1.3684-21 (регламентирует порядок обращения 
с медицинскими отходами); СанПин 3.3686-21 
(профилактика инфекционных заболеваний); 
СанПиН 2.6.1.4115-25 (обеспечение радиацион-
ной безопасности), основным документом, уста-
навливающим санитарно-эпидемиологические 
требования к медицинским организациям, в 
настоящее время считается СП 2.1.3678-20 (с 
изм.от 01.03.2025). Этот документ является базо-
вым для медицинских организаций, так как в нем 
собраны правила по: размещению и территории; 



364  ПРАВО и УПРАВЛЕНИЕ  -  № 5 - 2026

водоснабжению и канализации; вентиляции и 
микроклимату; отделке помещений; оборудова-
нию и инвентарю; противоэпидемическому 
режиму. Дискуссионным остается вопрос о рас-
пространении действия СП 2.1.3678-20 на меди-
цинские организации, поскольку отнесение меди-
цинской деятельности исключительно к сфере 
услуг без учета ее специфики порождает право-
вые коллизии при трактовке санитарных требо-
ваний. Поскольку медицина формально отно-
сится к услугам (ст. 2 Федерального закона от 
21.11.2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здо-
ровья граждан в РФ» (далее – Федеральный закон 
№ 323-ФЗ), регулятор применяет этот документ. 
Критика данного подхода заключается в том, что 
ранее для медицины существовал отдельный 
СанПиН 2.1.3.2630-10, который учитывал специ-
фику лечебного процесса, тогда как текущий 
документ «уравнивает» больницу, например, с 
парикмахерской или магазином в части многих 
общих требований. 

Следующим этапом является получение на 
основании, выданной ФБУЗ «Центр гигиены и 
эпидемиологии» санитарной экспертизы - сани-
тарно-эпидемиологического заключения. Необ-
ходимо отметить, что с появлением портала Госу-
дарственных услуг в Российской Федерации зна-
чительно сократилась бюрократическая цепочка, 
и заявление, очень легко и в течении 5 минут 
подается через информационную сеть. Един-
ственным уполномоченным выдавать итоговый 
разрешительный документ органом является 
Управление Роспотребнадзора. Управление 
имеет территориальные отделы, поэтому при 
составлении заявления необходимо внимательно 
выбрать отделение. На рассмотрение отправлен-
ных документов органом заявлены сроки - 20 
рабочих дней со дня подачи заявления. 

Третий и заключительный этап процесса 
лицензирования в Российской Федерации- 
подача заявления на лицензирование медицин-
ской деятельности в территориальные отделы 
Министерства здравоохранения РФ. С 1 сентя-
бря 2021 года Постановлением Правительства 
РФ № 852 определена обязанность медицинской 
организации зарегистрироваться в Федеральном 
реестре медицинских организаций (ФРМР) и про-
извести регистрацию своих сотрудников в Феде-
ральном реестре медицинских работников 
(ФРМР), объединенных в Единой Государствен-
ной Информационной Системе в сфере Здраво-
охранения (ЕГИСЗ)[4]. Без регистрации в системе 
лицензирующие органы не будут рассматривать 
заявления. Главная задача системы - создание 
единого цифрового контура в здравоохранении, 
который объединит всех участников отрасли: от 
федеральных органов власти до пациентов. 

Для финального этапа подачи заявления 
необходимо проверить корректное заполнение 

всех данных об организации в системе ЕГИСЗ 
(год постройки здания, подгрузить договор 
аренды или безвозмездного пользования на 
помещение, заполнить штатное расписание, 
отразить виды планируемых лицензий и т.д.). Осо-
бое внимание уделяется оборудованию, наличие 
которого проверяется в соответствии со стандар-
тами оснащения той или иной лицензируемой 
деятельности. К примеру, стандарт оснащения 
кабинета стоматологии общей практики отражен 
в Приложении №3 Приказа Минздрава России от 
31.07.2020 N 786н (ред. от 18.02.2021) «Об утверж-
дении Порядка оказания медицинской помощи 
взрослому населению при стоматологических 
заболеваниях». В систему ЕГИСЗ заносятся 
серийный номер, дата выпуска оборудования, 
сроки его эксплуатации, а также все разреши-
тельные документы его использования на терри-
тории Российской Федерации. Также в органы 
Минздрава предоставляются все данные на 
сотрудников для проверки соответствия их обра-
зования видам получаемых лицензий. После рас-
смотрения заявления Министерство Здравоохра-
нения проводит выездную проверку на соответ-
ствие лицензиата заявленным видам деятельно-
сти и в течении 9 рабочих дней выдает решение 
[7]. Лицензия предоставляется бессрочно, 
однако, при смене организации, смене места осу-
ществления деятельности- весь процесс прохо-
дит повторно, так как автоматические все выдан-
ные разрешительные документы прекращают 
срок своего действия. 

В Китае также процесс лицензирования 
начинается с регистрации бизнеса и получении 
свидетельства о регистрации юридического лица. 
Форма общества с ограниченной ответственно-
стью также существует в Китае, а вот аналог 
индивидуального предпринимательства – личное 
предприятие. Кроме налогообложения и процен-
тов налога на вывод дивидендов особых разли-
чий с российскими формами предприниматель-
ства нет.

Для частных маленьких клиник в Китае с 
20.12.2022 года Положением о порядке уведоми-
тельной регистрации клиник, определен упро-
щенный уведомительный порядок, который кар-
динально отличается от разрешительной системы 
для крупных больниц [8].  После подачи уведом-
ления с прикреплением документов о составе 
врачей, подтверждении права на помещение, 
плана этих помещений и списка оборудования в 
Уездный (районный) отдел здравоохранения 
Китая, в случае полного комплекта документов, 
клиника может приступать к осуществлению дея-
тельности сразу после получения свидетельства 
об уведомительной регистрации клиники [9]. В 
этом основное отличие процесса лицензирова-
ния в Китае, так как весь процесс идет от обрат-
ного. 
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После выдачи свидетельства в течение 45 
дней согласно п.15 Положения проводится выезд-
ная проверка на соответствие санитарным нор-
мам. Именно в ходе этой проверки проходит кон-
троль за соблюдением санитарных правил, кото-
рые в Китае не объединены единым документом, 
как в России, а представлены отраслевыми стан-
дартами по каждому направлению, например, 
WS/T 368-2025 – отраслевой стандарт по норма-
тивам воздуха в помещении[10], WS 310.1-3-2016 
– стандарт контроля стерилизации и т.д. Разме-
щение медицинских организаций контролируется 
государственным стандартом  GB 18055-2012[11], 
а правила водоотведения содержаться в Положе-
нии об управлении медицинскими учреждениями 
(Приказ №35 Министерства Здравоохранения 
КНР). 

Несмотря на то, что с введением уведоми-
тельного порядка начала ведения медицинской 
деятельности в Китае для небольших частных 
клиник, срок выдачи лицензии так же, как в Рос-
сии, является бессрочным, виды контроля за 
такими организациями существенно различается. 
На территории Российской Федерации несмотря 
на строгие нормы и множества проверок в про-
цессе лицензирования, выбран путь цифровиза-
ции и риск ориентированного надзора, а в Китае 
установлен порядок облегченной регистрации, 
но строго контроля. Так, в ст.17 Положением об 
управлении медицинскими учреждениями опре-
делен ежегодный выездной контроль работы 
медицинской организации, тогда как в России 
для клиник с низкой категорией риска проверки 
заменены профилактическими визитами вместо 
плановых проверок [8]. Такие профилактические 
визиты клиника может назначить себе сама, 
подав соответствующее уведомление через пор-
тал государственных услуг. 

В последние годы системы здравоохране-
ния России и Китая вступили в эпоху масштабной 
цифровой трансформации. В центре этих изме-
нений находятся государственные цифровые 
платформы, призванные консолидировать меди-
цинские данные, обеспечить их прозрачность и 
создать основу для эффективного управления 
отраслью. Однако, несмотря на внешнее сход-
ство целей, подходы двух стран к организации 
сбора, обработки и контроля медицинской 
информации демонстрируют принципиальные 
различия, особенно в части интенсивности взаи-
модействия медицинских организаций с надзор-
ными системами.

Согласно действующему законодательству, 
в частности Постановлению Правительства РФ 
№ 852, все медицинские организации, незави-
симо от формы собственности, обязаны взаимо-
действовать с ЕГИСЗ, а отсутствие такого взаи-
модействия рассматривается как нарушение 

лицензионных требований[4] . При этом закон 
определяет достаточно формализованный, но 
относительно пассивный характер этого взаимо-
действия. Важной особенностью российской 
системы является то, что она не требует пере-
дачи полных сканов медицинских карт или 
непрерывного потока данных о каждом этапе 
лечения. Как отмечается в методических реко-
мендациях, передаче подлежат только стандар-
тизированные электронные сведения по утверж-
денным форматам.

В отличие от российского подхода, китай-
ская система требует от медицинских организа-
ций ежедневной передачи данных о своей дея-
тельности. Речь идет не просто о направлении 
отдельных документов по завершении лечения, а 
о непрерывном потоке информации, поступаю-
щем в режиме реального времени. Цифровая 
платформа надзора в Китае интегрирована с 
системами электронных медицинских карт на 
уровне каждой клиники, что обеспечивает авто-
матическое обновление данных без дополнитель-
ных действий со стороны медицинского персо-
нала. 

Проведенный нами сравнительно-правовой 
анализ позволят сделать вывод, что несмотря на 
единую цель Государств России и Китая в обеспе-
чении безопасности и создание системы кон-
троля за качеством оказания медицинской 
помощи – система медицинской деятельности 
имеет различный регулятивный подход. Так Рос-
сийская модель строится через призму риск-ори-
ентированного подхода, позволяя снизить сокра-
щение административных барьеров, ставя ставку 
на цифровизацию, и сведении к минимуму очного 
контроля. Китай, напротив, осуществил смену 
регуляторной парадигмы, отказавшись от пред-
варительного лицензирования в пользу уведоми-
тельного порядка, однако усилил позицию пост 
лицензионного контроля. Таким образом, если в 
России вектор реформ направлен на облегчение 
процедуры получения лицензии при сохранении 
модели «тяжелого входа», то в Китае реализован 
принцип «легкого входа» с последующим «тяже-
лым контролем», что позволяет говорить о фор-
мировании принципиально различных, но равно 
эффективных систем обеспечения качества в 
рамках национальных правопорядков.
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