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МОДЕРНИЗАЦИЯ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВА 
в части контрольно-надзорной деятельности

каждая третья организация нарушает законодательство в сфере здравоохранения

в рамках реформы контрольно-надзорной деятельности с целью гармонизации с

международными стандартами разрабатываются совершенно новые подходы к

формированию и проведению контрольных мероприятий, в том числе вводится

система использования проверочных листов (перечень вопросов) и публикация

перечня нормативных правовых актов в открытом доступе

ПРОБЛЕМА

- при проведении контрольного мероприятия часто

отмечается низкая правовая грамотность специалистов

подконтрольных субъектов

- подконтрольным организациям довольно сложно отследить

все изменения законодательства, данная процедура отнимает

значительное время, отвлекает трудовые ресурсы



Электронная система

28.04.2017 18:53
Перечень правовых актов и их
отдельных частей (положений),
содержащих обязательные
требования, соблюдение которых
оценивается при проведении
мероприятий по контролю в рамках
отдельного вида государственного
контроля (надзора), утв. приказом
Росздравнадзора от 27.04.2017 № 4043

Перечень обязательных требований

Контроль и надзор



ДОКУМЕНТЫ, ПРЕДУСМАТРИВАЮЩИЕ 

ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ПРОВЕРОЧНЫХ ЛИСТОВ
Федеральный закон от 26.12.2008 № 294-ФЗ
"О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при 
осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля"

Постановление Правительства Российской Федерации от 13.02.2017 № 177
"Об утверждении общих требований к разработке и утверждению проверочных листов
(списков контрольных вопросов)"

Постановление Правительства Российской Федерации от 14.07.2017 № 840
"О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации в части
установления обязанности использования проверочных листов (списков контрольных
вопросов) при проведении плановых проверок«

Постановление Правительства Российской Федерации от 12.11.2012 № 1152
"Об утверждении Положения о госудасрвтенном контроле качества и безопасности
медицинской деятельности"

Паспорт реализации проектов стратегического направления
"Реформа контрольной и надзорной деятельности" Росздравнадзора

Приказ Росздравнадзора от 20.12.2017 № 10450 «Об утверждении форм проверочных
листов (списков контрольных вопросов), используемых Федеральной службой по надзору
в сфере здравоохранения и ее территориальными органами при проведении плановых
проверок при осуществлении государственного контроля качества и безопасности
медицинской деятельности».



ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ О ПРИМЕНЕНИИ 
ПРОВЕРОЧНЫХ ЛИСТОВ

наиболее значимые обязательные требования,

предъявляемые к юридическом лицам и индивидуальным предпринимателям

в приказе о проведении проверки указываются реквизиты проверочного

листа (приказ Росздравнадзора от 20.12.2017 № 10450)

угроза причинения вреда жизни, здоровью граждан

количество выявленных недоброкачественных, контрафактных,

фальсифицированных и незарегистрированных лекарственных

препаратов, медицинских изделий

плановые проверки

внеплановые проверки

обязательно:

проверка проводится только по вопросам, изложенным в форме

проверочного листа

при проведении внеплановых проверок Законом № 294-ФЗ не предусмотрено

использование проверочного листа
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Формы проверочных листов опубликованы на официальном 
сайте Росздравнадзора по адресу:

http://www.roszdravnadzor.ru/spec/drugs/documents/47057

на официальном интернет-портале правовой 
информации по адресу:

http://pravo.gov.ru/proxy/ips/?docbody=&nd=102461807&intelsearch=9438

http://www.roszdravnadzor.ru/spec/drugs/documents/47057
http://pravo.gov.ru/proxy/ips/?docbody=&nd=102461807&intelsearch=9438


ПЕРВЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ПЛАНОВЫХ ПРОВЕРОК С 
ПРИМЕНЕНИЕМ ПРОВЕРОЧНЫХ ЛИСТОВ ПРИ ПРОВЕДЕНИИ 

ГОСУДАРСТВЕННОГО КОНТРОЛЯ 

государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности

6 форм проверочных листов, 106 вопросов (выявлено свыше 42 тыс. нарушений)

федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных
средств

39 форм проверочных листов, 305 вопросов (выявлено свыше 2 тыс. нарушений)

государственный контроль за обращением медицинских изделий  

7 форм проверочных листов, 138 вопросов (выявлено свыше 35 тыс. нарушений)



• Проверочные листы 
включают наиболее 
значимые требования, 
содержащиеся в 
нормативных актах

ЦЕЛИ ВНЕДРЕНИЯ
ПРОВЕРОЧНЫХ ЛИСТОВ РОСЗДРАВНАДЗОРОМ

РЕЗУЛЬТАТЫ

 Прозрачность контрольно-

надзорной деятельности

• Повышение эффективности и          
результативности 
контрольных  мероприятий

• Единый подход ко всем 
субъектам

• Самоконтроль 
(профилактика нарушений)

 Четкий перечень вопросов

 Заранее установленные

основания и критерии 

принятия решений

 Профилактика коррупции



ПРЕИМУЩЕСТВА ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 

ПРОВЕРОЧНЫХ ЛИСТОВ

Общее сокращение избыточных административных издержек для подконтрольных
объектов (издержки перераспределяются пропорционально опасности деятельности и
добросовестности субъектов)

Повышение результативности контрольно-надзорной деятельности, выражающиеся в
улучшении общественно-значимых показателей (снижение смертности, числа пожаров,
количества катастроф и т.д.)

Повышение эффективности использования материальных, финансовых и человеческих
ресурсов:

 уменьшение количества сотрудников, задействованных в проведении
контрольно-надзорных мероприятий;

 сокращение времени проведения проверок

Общее снижение числа проверок и объема задействованных для их проведения ресурсов
при одновременном снижении причиняемого ущерба жизни и здоровью граждан

Четкое определение круга вопросов. Возможность подготовки к проверке (материальной
базы, документов и т.д.)

Установление неэффективных обязательных требований



ЛИЧНЫЙ КАБИНЕТ И ПРОВЕРОЧНЫЙ ЛИСТ В 2019 ГОДУ

Субъект подконтрольный, осуществляющий 
деятельность в сфере здравоохранения

 Уведомление о проверке
 Форма персонального проверочного листа

ЕДИНЫЙ ИНФОРМАЦИОННЫЙ ПОРТАЛ
 Сведения о деятельности организации

 Оценка категории риска (данные Росздравнадзора)

 Формирование персонального проверочного листа
с учетом выполняемых видов работ (услуг), типа
выпускаемой продукции, типа объекта

Базы данных
• выездная проверка
• быстрый доступ к сведениям и документам

Инспектор

Автоматическая
актуализация
проверочного листа

Оперативная подача
данных

Сокращение обязательных
требований

Самоконтроль!

Оперативная работа в
онлайн-режиме

Регистрация несоответствий
и привязка к проверочному
листу, с учетом категории
риска



СПАСИБО 
ЗА ВНИМАНИЕ!

rzn@roszdravnadzor.ru


