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Цели создания и применения проверочных листов (списка контрольных вопросов) в 
работе органов государственного контроля (надзора) в соответствии со «Стандартом 
комплексной профилактики нарушений обязательных требований» :

- упорядочение, формализация и унификация процедуры проведения проверок и оптимизация 
деятельности органов государственного контроля (надзора);

- повышение качества плановых проверок;

- снижение административной нагрузки на подконтрольных субъектов при сохранении необходимого 
уровня безопасности охраняемых законом ценностей.

Проверочные листы (списки контрольных вопросов) применяются, в том числе подконтрольными
субъектами в целях самопроверки соблюдения ими обязательных требований, своевременного выявления и
устранения допущенных нарушений, и предупреждения нарушений обязательных требований в будущем.



Нормативные правовые документы, регламентирующие разработку и применение 
проверочных листов 

Часть 11.3 статьи 9 Федерального закона от 26 декабря 2008 г. № 294-ФЗ «О защите прав юридических
лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и
муниципального контроля»

Пункт 12(1) постановления Правительства Российской Федерации от 25 сентября 2012 г. № 970 «Об
утверждении Положения о государственном контроле за обращением медицинских изделий»

Постановление Правительства Российской Федерации от 13 февраля 2017 г. № 177 «Об утверждении
общих требований к разработке и утверждению проверочных листов (списков контрольных вопросов)»



Разработка проверочных листов 

Контрольно-надзорные органы разрабатывают проверочные листы (списки контрольных вопросов) для
каждого осуществляемого вида государственного контроля (надзора).

Перечень вопросов проверочного листа должен затрагивать только предъявляемые к подконтрольным
субъектам, их деятельности и (или) используемым ими производственным объектам обязательные
требования, относящиеся к предмету государственного контроля (надзора), муниципального контроля.



- вид возможного вреда, причиненного охраняемым законом ценностям в связи с невыполнением требования 
(например, вред здоровью, материальный ущерб, загрязнение компонентов окружающей среды и т.д.);

- вероятность причинения вреда охраняемым законом ценностям;

- «контролепригодность» требования с учетом установленной процедуры оценки выполнения требования;

- вид и размер установленной законодательством Российской Федерации ответственности за нарушение 
соответствующих обязательных требований.

Разработка проверочных листов 

Целесообразность включения в проверочные листы тех или иных вопросов определяется контрольно-

надзорным органом с учетом оценки следующих параметров обязательных требований:



Применение проверочных листов

Использование контрольно-надзорными органами проверочных листов (списка контрольных вопросов)
является обязательным при проведении плановых проверок, если соответствующая обязанность
предусмотрена положением о виде государственного контроля (надзора), муниципального контроля.

Проверочные листы могут использоваться в качестве вспомогательного материала при осуществлении
иных форм государственного контроля (надзора), муниципального контроля.



В рамках реформы контрольной и надзорной деятельности Росздравнадзором утвержден
приказ «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 за обращением медицинских изделий».

Приказ утверждает следующие формы проверочных листов, используемых Росздравнадзором при проведении плановых 
проверок при осуществлении государственного контроля за обращением медицинских изделий:

- соблюдение обязательных требований при проведении технических испытаний, токсикологических исследований медицинских 
изделий; 

- соблюдение обязательных требований при проведении клинических испытаний медицинских изделий;

- соблюдение обязательных требований при применении медицинских изделий в медицинской организации;

- соблюдение обязательных требований при обращении медицинского изделия производителями/уполномоченными 
представителями производителя медицинских изделий;

- соблюдение обязательных требований при проведении технического обслуживания, наладки, монтажа, ремонта медицинских 
изделий;

- соблюдение обязательных требований при транспортировке медицинских изделий;

- соблюдение обязательных требований при хранении и/или реализации медицинских изделий.



Размещение проверочных листов 



№ Наименование проверочного листа Общее количество 
вопросов в 

проверочном листе

Количество проведенных 
проверок с использованием 

проверочных листов

Количество 
выявленных 
нарушений

1 Технические испытания, токсикологические 
исследования медицинских изделий

3 2 0

2 Клинические испытания медицинских изделий 58 3 10

3 Применение медицинских изделий в медицинской 
организации

13 469 1829

4 Обращение медицинских изделий 
производителями/уполномоченными 
представителями производителя

26 4 2

5 Техническое обслуживание, наладка, монтаж, 
ремонт медицинских изделий

2 105 26

6 Транспортировка медицинских изделий 7 18 31

7 Хранение и/или реализация медицинских изделий 26 333 1069

При проведении плановых проверок инспекторским составом Росздравнадзора по итогам 
первого полугодия 2018 г. заполнено 934 проверочных листа по государственному контролю за 
обращением медицинских изделий:



Типичные нарушения

В медицинской организации:
- хранение и применение медицинских изделий с истекшим сроком годности;
- применение незарегистрированных медицинских изделий;
- применение медицинских изделий, обращение которых ограничено на основании писем Федеральной службы 

по надзору в сфере здравоохранения;
- эксплуатация медицинских изделий с нарушением требований эксплуатационной документации, в том числе 

несвоевременное (с нарушением положений технической документации производителя) техническое обслуживание 
медицинских изделий;

- несоблюдение метрологического обеспечения медицинских изделий в соответствии с технической 
документацией производителя (несоблюдение графика периодических поверок);

- отсутствие необходимой квалификации у лиц, осуществляющих техническое обслуживание медицинских 
изделий;

- несообщение о неблагоприятных событиях, связанных с применением медицинских изделий, в Росздравнадзор 
в установленные сроки;

- нарушение требований к медицинским организациям, проводящим клинические испытания медицинских 
изделий, отклонение от программы клинических испытаний, нарушение ведения и хранения документации по 
клиническим испытаниям медицинских изделий.



Типичные нарушения

В аптечных организациях:
- хранение и реализация незарегистрированных медицинских изделий (без регистрационного удостоверения), 

медицинских изделий, обращение которых ограничено на основании писем Федеральной службы по надзору в 
сфере здравоохранения.

У производителей медицинских изделий:
- реализация недоброкачественной продукции;
- несообщение о неблагоприятных событиях, связанных с применением медицинских изделий, в 

Росздравнадзор в установленные сроки.



Изменения перечня вопросов проверочного листа 

Изменения в перечень вопросов проверочного листа (списка контрольных вопросов) вносятся в
следующих случаях:

- изменения состава или содержания обязательных требований, относящихся к предмету государственного
контроля (надзора), муниципального контроля;

- изменения (совершенствования) в установленном порядке используемой контрольно- надзорным органом
модели оценки риска или ее отдельных элементов;

- по итогам анализа эффективности применения контрольно-надзорным органом и его территориальными
органами проверочных листов (списков контрольных вопросов), если контрольно-надзорным органом на
основании объективных данных была установлена необходимость внесения изменений в соответствующий
проверочный лист.
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