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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения



Риск-ориентированные модели

Медицинская деятельности

Фармацевтическая деятельность (розница)

Фармацевтическая деятельность (опт)

Фармацевтическая деятельность 
(производство ЛС)

Медицинские изделия



Государственные функции в риск-
ориентированной модели 

 Государственный контроль качества и безопасности 
медицинской деятельности

 Федеральный государственный надзор в сфере обращения 
лекарственных средств

 Государственный контроль за обращением медицинских 
изделий

 Лицензионный контроль медицинской деятельности

 Лицензионный контроль фармацевтической деятельности

 Лицензионный контроль осуществления деятельности по 
обороту наркотических средств, психотропных веществ и 
их прекурсоров, культивированию наркосодержащих
растений

 Лицензионный контроль осуществления деятельности по 
производству и техническому обслуживанию 



Категории рисков

Категория риска Цветовое обозначение Частота проверок

Чрезвычайно высокая Бордовый Ежегодно

Высокая Красный Раз в два года

Значительная Оранжевый Раз в три года

Средняя Голубой Раз в пять лет

Умеренная Желтый Раз в шесть лет

Низкая зеленый Никогда



Изменение расчета рисков при формировании плана 
проверок на 2020 год по Государственному контролю 
качества и безопасности медицинской деятельности

 Медицинские организации, выполняющие работы (услуги) по
профилю «онкология» в виде специализированной, в том числе
высокотехнологичной, медицинской помощи в стационарных условиях

- чрезвычайно высокая категория риска.
 Медицинские организации, участвующие в проведении в 2019-2020 

годах Всероссийской диспансеризации взрослого населения 
-значительная категория риска. 

 Медицинские организации:
 выполняющие отдельные работы (услуги), показатель риска которых в 

проекте постановления отмечен знаком (*), в случае отсутствия у них 
лицензии на осуществление медицинской деятельности по работе 
(услуге) по «анестезиологии-реаниматологии»;

 выполняющие работы (услуги) по «медико-социальной экспертизе»;
 участвующие в реализации федеральных проектов, входящих в состав 

национального проекта «Здравоохранение»;
 участвующие в выполнении мероприятий по диспансеризации 

населения.

- категория риска повышена на одну ступень



Планирование на 2020 год
 Планирование будет доступно с 26.07.2019

 Планирование территориальными органами Росздравнадзора 
осуществляется в периоде планирования 2020 года.

 Автоматически отразятся организации, имеющие чрезвычайно 
высокую категорию риска.

 Необходимо внести планируемые проверки по другим категория 
риска за исключением «низкого» (добавляются всегда все объекты 
организации вне зависимости от региона их нахождения).

 Наполнить обязательные поля во всех запланированных проверках. 
Иначе система не даст опубликовать план.

 Обязательно направить запросы из системы планирования в ФНС 
России в реестр МСП. При отсутствии ответа система не даст 
опубликовать.

 После завершения планирования – опубликовать план.

 Сформировать из системы планирования фай в формате xls для 
направления в соответствующий орган прокуратуры. 



Внимание!

 Сформированный файл в формате xls для 
направления в соответствующий орган прокуратуры 
не корректировать.

 Не добавлять организации/объекты которых нет в 
РОМ, так как их потом невозможно будет добавить 
в подсистему Проверки АИС Росздравнадзора.

 Не добавлять организации/объекты с низкой 
категорией риска.



Реестр РОМ территориального органа



Сводная информация для планирования



Алгоритм формирования

ТО 1 ТО 2 ТО 3

Подконтрольное 
юрлицо  

Объект 
подконтрольного 

юрлица  1

Объект 
подконтрольного 

юрлица  2

Объект 
подконтрольного 

юрлица  1

Объект 
подконтрольного 

юрлица  1

Виды контроля

Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности

Федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств

Государственный контроль за обращением медицинских изделий

+ соответствующие направления лицензионного контроля



Вопросы безопасности
 Обновить все используемое программное обеспечение до последней 

версии.

 Все программное обеспечение и оборудование должно быть внесено 
в технический паспорт и регулярно актуализироваться.

 Не допускается использование нелицензионного программного 
обеспечения.

 Не допускается использование программного обеспечения для 
удаленного доступа.

 Администратор информационной безопасности – должностное лицо 
территориального органа.

 Работы/услуги в сфере безопасности и криптозащиты –
лицензируемый вид деятельности. Если эти работы/услуги 
включаются в договор с подрядной организацией, то у нее должен 
быть набор соответствующих лицензий.

 Обязательно использование средств безопасности, которое 
поставлено в территориальные органы, которые прошли аттестацию.

 На персональных компьютерах пользователей не должно быть 
учетных записей администратора. Для лиц, выполняющих 
служебных обязанности администратора должен быть издан приказ.



Уважаемые коллеги,

убедительно просим соблюдать требования 
Постановления Правительства РФ от 08.06.2018 № 658 «О 

централизованных закупках офисного программного 
обеспечения, программного обеспечения для ведения 

бюджетного учета, а также программного обеспечения в 
сфере информационной безопасности». Приобретать 

Антивирусное ПО и офисное ПО запрещено. 
Центральным аппаратом для ТО в системе ОСИ 

«Документооборот» размещаются для поддержания в 
актуальном состояния АРМ Демо ключи Антивирусного 
ПО Касперский и Доктор Вэб. Также убедительно прошу 

соблюдать отнесение закупок по 242 виду расходов по 
соответствующим мероприятиям по информатизации. 



Убедительная просьба

начинать рабочий день

с просмотра раздела

НОВОСТИ

АИС Росздравнадзора



Спасибо за 
внимание!


