
НОМИНАЦИЯ КОНКУРСА 

АВТОМАТИЗАЦИЯ ПРОФИЛЬНОЙ 

ДЕЯТЕЛЬНОСТИ РОСЗДРАВНАДЗОРА 

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения 



ОСНОВНАЯ ЦЕЛЬ РЕФОРМЫ – СНИЖЕНИЕ 

АДМИНИСТРАТИВНОЙ НАГРУЗКИ НА ХОЗЯЙСТВУЮЩИЕ 

СУБЪЕКТЫ 

Обязательная периодичность 

• Избыточная нагрузка на контрольно-надзорные 

органы - количество подконтрольных объектов 

превышает потенциальные возможности 

контрольно-надзорного органа по их проверке 

• Избыточная нагрузка на подконтрольные 

объекты - необходимо проводить контрольные 

мероприятия, даже если ранее не было 

выявлено существенных нарушений 

Риск ориентированный подход 

• Внедрение риск-ориентированного подхода к 

формированию контрольных мероприятий 

должно привести, согласно мировому опыту, к 

снижению числа проверок, а отдельные 

категории бизнеса и вовсе освободить от 

необходимости прохождения плановых 

мероприятий,  при условии сохранения уровня 

безопасности в подконтрольной сфере 



ПРИОРИТЕТНЫЕ КОНТРОЛЬНЫЕ ФУНКЦИИ 

• 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 оборота наркотических средств, психотропных веществ и их 

прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений 

• Лицензионный контроль деятельности по производству и техническому обслуживанию (за 

исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения 

собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) 

медицинской техники 



ОСНОВНОЙ ПРИНЦИП – ЕДИНОЕ ИНФОРМАЦИОННОЕ 
ПРОСТРАНСТВО РОСЗДРАВНАДЗОРА  

Единое 

информационное 

пространство 

Центрального  

аппарата 

Росздравнадзора и 

территориальных 

органов по субъектам 

Российской 

Федерации 

реализовано в трех-

уровневой 

архитектуре с 

распределённой 

обработкой 

информации 



ОСНОВНЫЕ ЗАДАЧИ  В РАМКАХ РЕФОРМЫ КНД 2017 ГОДА 

В Автоматизированной информационной системе Росздравнадзора (АИС Росздравнадзора) 
сформированы исчерпывающие реестры подконтрольных объектов 

Создание "Личного кабинета должностного лица" для планирования и исполнения контрольно-
надзорных мероприятий с использованием исчерпывающих реестров проверяемых объектов 

В соответствии с установленными критериями отнесения к категориям риска в АИС Росздравнадзора в 
автоматизированном режиме проведено распределение подконтрольных объектов, осуществляющих 
деятельность в сфере здравоохранения, по категориям риска. 

Обеспечена доступность информации для подконтрольных субъектов, осуществляющих деятельность в 
сфере здравоохранения, о присвоенных им категориях риска в информационно-телекоммуникационной 
сети «Интернет» на официальном сайте Росздравнадзора в разделе «Реформа контрольно-надзорной 
деятельности» 

Ежегодный план проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих 
деятельность в сфере здравоохранения, на 2018 год сформирован в автоматизированном режиме с 
применением риск-ориентированного подхода. 
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ИНФОРМАЦИОННЫЕ РЕСУРСЫ- ИСТОЧНИКИ  

• Единый реестр лицензий Росздравнадзора, включающий лицензии по четырем видам 

деятельности 

• Реестр лицензий Минпромторга России на производство лекарственных - средств 

• Государственный реестр медицинских изделий и организаций (индивидуальных 

предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий 

• Реестр уведомлений об осуществлении деятельности в сфере обращения медицинских изделий 

• Реестр уведомлений о ввозе МИ в целях из регистрации 

• Сведения о выпуске в обращение ЛС 

• Перечень медицинских организаций, проводящих клинические исследования медицинских изделий 
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Самоконтроль 

Информация о 

формировании рейтинга 

организаций 

Рейтинг организаций 

План проверок 

Обязательные требования 

Расчетная подсистема 

риск-ориентированной 

модели 
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Реализация принципа  

однократного внесения сведений  

в информационную систему 

Снижение нагрузки на сотрудников 
Службы при планировании и учете 
контрольных мероприятий, за счет 
снижения рутинных операций 

Снижение административной нагрузки 
на бизнес за счет исключения из плана 
проверок объектов c низкой 
категорией риска 

Снижение коррупционной 
составляющей за счет внедрения 
системы автоматизированного 
планирования 

Результаты 
информатизации 



Спасибо за внимание! 


