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РЕЗЮМЕ. медицинская деятельность подлежит контролю со стороны органов государ-
ственной власти в соответствии с действующим законодательством. в рамках оказания ме-
дицинской помощи контролю подлежат, в том числе: качество и безопасность медицинской 
деятельности, обращение лекарственных средств и медицинских изделий. при планировании 
контрольно-надзорных мероприятий в настоящее время применяется риск-ориентированный 
подход, определяющий кратность проведения мероприятий по контролю соблюдения обя-
зательных требований и имеющий преимущества экономического и организационного ха-
рактера по сравнению с применявшимися ранее методами. Знакомство с данной темой будет 
полезно организаторам здравоохранения, менеджерам в сфере здравоохранения, практикую-
щим врачам и медицинским сестрам.
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ABSTRACT: medical care is a subject to be controlled by public authorities in accordance with 
the present law. the subjects of control in the framework of medical activity are quality and safety 
of medical activities, circulation of medicines and medical products. risk-oriented approach is 
at present applied in planning control and supervisory activities. it determines the frequency of 
activities to monitor compliance with mandatory requirements and has the advantages of economic 
and organizational nature in comparison with the methods used previously. the topic information 
will be useful for health organizers, health managers, practitioners and nurses.
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риск-ориентированный подход — это метод 
организации и осуществления государственно-
го контроля (надзора), при котором в предусмо-
тренных законом случаях выбор интенсивно-
сти (формы, продолжительности, периодично-
сти) проведения мероприятий по контролю, 
мероприятий по профилактике нарушения обя-
зательных требований определяется отнесени-
ем деятельности юридического лица, индиви-
дуального предпринимателя и (или) используе-
мых ими при осуществлении такой 
деятельности производственных объектов к 
определенной категории риска либо опреде-
ленному классу (категории) опасности [1].

до введения риск-ориентированного подхо-
да надзорная деятельность осуществлялась без 
критериев отнесения деятельности юридиче-
ских лиц, индивидуальных предпринимателей 
и (или) используемых ими производственных 
объектов к определенной категории риска либо 
определенному классу (категории) опасности, 
учитывались только вид деятельности и перио-
дичность проверок, контрольным мероприяти-
ям подлежали все юридические лица и индиви-
дуальные предприниматели.

все объекты надзора подлежат отнесению к 
определенной категории риска и классу (кате-
гории) опасности в соответствии с постановле-
нием правительства рФ от 17.08.2016 № 806 
«о применении риск-ориентированного подхо-
да при организации отдельных видов государ-
ственного контроля (надзора) и внесении изме-
нений в некоторые акты правительства рос-
сийской Федерации» [2].

для чрезвычайно высокого риска, высокого 
риска и значительного риска плановые проверки 
проводятся один раз в период, предусмотренный 
положением для вида государственного контро-
ля. плановая проверка объектов, отнесенных к 
среднему риску, проводится не чаще одного раза 
в 5 лет, а для объектов умеренного риска не чаще 
одного раза в 6 лет. плановые проверки объектов 
с низким риском не проводятся. 

контроль качества и безопасности меди-
цинской деятельности является особым ви-
дом надзора, направленным на обеспечение 
конституционных прав граждан, на бесплат-
ное оказание им качественной медицинской 
помощи в соответствии с порядками и стан-
дартами оказания медицинской помощи. осу-
ществление надзорных мероприятий осу-
ществляется в соответствии с постановле-
нием правительства рФ от 12.11.2012 г. 
№ 1152 «об утверждении положения о госу-
дарственном контроле качества и безопасно-
сти медицинской деятельности» [3].

проведение плановых проверок объектов, 
осуществляющих медицинскую деятельность, 
выполняется в зависимости от присвоенной ка-
тегории риска (табл. 1).

Таблица 1
периодичность проведения плановых проверок 

медицинских организаций

категория риска периодичность  
плановой проверки

чрезвычайно высокий 
риск

один раз в календарном 
году

высокий риск один раз в 2 года

Значительный риск один раз в 3 года

средний риск Не чаще одного раз в 5 лет

умеренный риск Не чаще одного раз в 6 лет

Низкий риск Не проводятся

постановлением правительства рФ от 
12.11.2012 г. № 1152 «об утверждении поло-
жения о государственном контроле качества и 
безопасности медицинской деятельности» 
утверждены критерии, позволяющие отнести 
деятельность медицинской организации к 
определенной категории риска (классу опасно-
сти), который выражается в показателе риска 
«к». показатель риска «к» определяется пу-
тем суммирования значения показателей ри-
ска, присвоенных выполняемым объектом го-
сударственного контроля работам (услугам), 
составляющим медицинскую деятельность, с 
учетом видов медицинской помощи и условий 
ее оказания.

чрезвычайно высокий риск — если «к» 
составляет свыше 453900, высокий риск — 
если «к» составляет от 280901 до 453900, 
значительный риск — если «к» составляет от 
172301 до 280900, средний риск — если «к» 
составляет от 89101 до 172300, умеренный 
риск — если «к» составляет от 21300 до 
89100, низкий риск — если «к» составляет 
менее 21300.

кроме того, тем же положением с учетом 
видов и условий оказания медицинской помо-
щи утверждены показатели риска, присвоен-
ные работам (услугам), составляющим меди-
цинскую деятельность.

условиями повышения или понижения кате-
гории риска служат наличие или отсутствие 
вступивших в законную силу в течение послед-
них 2 лет постановлений о привлечении к ад-
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министративной ответственности за соверше-
ние административного правонарушения, 
предусмотренного частью 21 статьи 19.5 коап 
рФ [6].

самые большие показатели риска предусмо-
трены при оказании специализированной и вы-
сокотехнологичной медицинской помощи, а 
самые низкие при оказании первичной меди-
ко-санитарной помощи, санаторно-курортном 
лечении, проведении медицинских экспертиз и 
освидетельствования.

присвоение категории риска при осущест-
влении надзора в области качества и безопас-
ности медицинской деятельности осуществля-
ется на основании решения руководителя Фе-
деральной службы по надзору в сфере 
здравоохранения (далее — росздравнадзор) 
или его заместителя [2].

согласно информации, представленной 
территориальным органом росздравнадзора 
по санкт-петербургу и ленинградской обла-
сти, к чрезвычайно высокому риску отнесены 
следующие учреждения здравоохранения 
санкт-петербурга: спб гБуЗ «городская 
больница № 2», спб гБуЗ «мариинская боль-
ница», спб гБуЗ «детская городская больни-
ца № 19», спб гБуЗ «Нии скорой помощи им 
и. и. джанелидзе», спб гБуЗ «городская 
больница № 40»; к высокому риску: спб гБуЗ 
«городская покровская больница», спб гБуЗ 
«городская больница св. георгия», спб гБуЗ 
«городская больница св. елизаветы», спб 
гБуЗ «городская больница № 26», спб гБуЗ 
«городская александровская больница», спб 
гБуЗ «госпиталь для ветеранов войн» и дру-
гие учреждения. к значительному риску отне-
сены крупные поликлинические учреждения и 
стационары — городская больница № 15, 
№ 33, № 38.

таким образом, риск-ориентированный под-
ход для контроля качества и безопасности ме-
дицинской деятельности определяется с уче-
том видов и условий оказания медицинской по-
мощи, чем больше видов медицинской помощи 
осуществляет медицинская организация, тем 
больше будет показатель «к».

риск-ориентированный подход контроля за 
обращением медицинских изделий осуществ-
ляется в соответствии с постановлением пра-
вительства рФ от 25.09.2012 г. № 970 «об 
утверждении положения о государственном 
контроле за обращением медицинских изде-
лий» [4]. проведение плановых проверок в от-
ношении объектов контроля осуществляется в 
зависимости от присвоенной категории риска 
(табл. 2).

Таблица 2
периодичность проведения плановых проверок 

объектов контроля

категория риска периодичность  
плановой проверки

Значительный риск один раз в 3 года

средний риск Не чаще одного раз в 5 лет

умеренный риск Не чаще одного раз в 6 лет

Низкий риск Не проводятся

если нет решения об отнесении объекта к 
категории риска — объект считается отнесен-
ным к низкому риску. при осуществлении го-
сударственного контроля отнесение деятельно-
сти юридических лиц и индивидуальных пред-
принимателей, осуществляющих деятельность 
в сфере обращения медицинских изделий, к 
определенной категории риска осуществляется 
в соответствии с критериями тяжести потенци-
альных негативных последствий возможного 
несоблюдения обязательных требований и с 
учетом критериев возможного несоблюдения 
обязательных требований [4].

отнесение объекта государственного кон-
троля к категории риска осуществляется с уче-
том значения показателя риска «K»: значитель-
ный риск — «K» составляет свыше 70 баллов, 
средний риск —  «K» составляет от 53 до 70 
баллов, умеренный риск — «K» составляет от 
36 до 52 баллов, низкий риск — K составляет 
менее 36 баллов, а также, если юридические 
лица осуществляют только ввоз на территорию 
россии и (или) вывоз с территории россии, и 
(или) хранение, и (или) транспортировку меди-
цинских изделий.

риск-ориентированный подход к контролю 
за обращением лекарственных средств для ме-
дицинского применения осуществляется в со-
ответствии с постановлением правительства 
рФ от 15.10.2012 г. № 1043 «об утверждении 
положения о федеральном государственном 
надзоре в сфере обращения лекарственных 
средств» [5]. проведение плановых проверок в 
отношении объектов контроля осуществляется 
в зависимости от присвоенной категории риска 
(табл. 3)

критериями тяжести потенциальных нега-
тивных последствий возможного несоблюде-
ния обязательных требований применяются 
путем раздельного отнесения объекта государ-
ственного надзора к категории риска по каждой 
деятельности (оптовая торговля лекарственны-
ми средствами для медицинского применения, 
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доклинические исследования лекарственных 
средств для медицинского применения, клини-
ческие исследования лекарственных препара-
тов для медицинского применения, розничная 
торговля лекарственными препаратами для ме-
дицинского применения и уничтожение лекар-
ственных средств для медицинского примене-
ния, производство лекарственных средств для 
медицинского применения).

отнесение объекта государственного кон-
троля к категории риска осуществляется с уче-
том значения показателя риска «K», «л», «м» 
и в зависимости от вида деятельности.

для оптовой торговли лекарственными 
средствами для медицинского применения «к» 
равен: значительный риск — «к» выше 39 бал-
лов, средний риск — «к» от 27 до 39 баллов, 
умеренный риск — «к» от 16 до 26 баллов, 
низкий риск — «к» менее 16 баллов.

для доклинических исследований лекар-
ственных средств для медицинского примене-
ния, клинических исследований лекарственных 
препаратов для медицинского применения, 
розничной торговли лекарственными препара-
тами для медицинского применения и уничто-
жения лекарственных средств для медицинско-
го применения «л» равен: значительный 
риск — «л» выше 28 баллов, средний риск — 
«л» от 21 до 28 баллов, умеренный риск — «л» 
от 15 до 20 баллов, низкий риск — «л» менее 
15 баллов.

для производства лекарственных средств 
для медицинского применения «м» равен: зна-
чительный риск — «м» выше 8 баллов, сред-
ний риск — «м» от 6 до 8 баллов, умеренный 
риск — «м» 4 или 5 баллов, низкий риск — 
«м» менее 4 баллов.

показатели риска утверждены в приложе-
ниях № 1, № 2, № 3 к критериям отнесения 
объектов государственного надзора в сфере 
обращения лекарственных средств для меди-

цинского применения к определенной катего-
рии риска [5].

условиями повышения или понижения кате-
гории риска служат наличие или отсутствие 
вступивших в законную силу в течение 2 лет, 
предшествующих дате принятия решения об 
отнесении объекта государственного надзора к 
категории риска, 2 или более постановлений о 
привлечении к административной ответствен-
ности с назначением административного нака-
зания в виде административного штрафа или 
административного приостановления деятель-
ности.

изменение правил контрольно-надзорной 
деятельности приведет к снижению кратности 
проверок юридических лиц и индивидуальных 
предпринимателей, оптимизирует трудовые и 
экономические затраты надзорных органов.
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