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Федеральный закон от 31.07.2020 N 248-ФЗ «О
государственном контроле (надзоре) и
муниципальном контроле в Российской
Федерации»

Федеральный закон от 20.07.2012 № 125-ФЗ
«О донорстве крови и её компонентов»;

Правовые основания проведения федерального 
государственного контроля (надзора) за обеспечением 

безопасности донорской крови и ее компонентов 



Постановление Правительства РФ от 29.06.2021 N 1050
"Об утверждении Положения о федеральном
государственном контроле (надзоре) за
обеспечением безопасности донорской крови и ее
компонентов»;

Положение о Федеральном медико-биологическом
агентстве, утвержденное постановлением
Правительства Российской Федерации от 11.04.2005 №
206

Правовые основания проведения федерального 
государственного контроля (надзора) за обеспечением 

безопасности донорской крови и ее компонентов 



Перечень нормативных правовых актов, 
содержащих обязательные требования, оценка 

соблюдения которых осуществляется 
Федеральным медико-биологическим агентством и 

его территориальными органами в рамках 
федерального государственного контроля 
(надзора) за обеспечением безопасности 

донорской крови и её компонентов

(2 Федеральных закона, 4 Постановления 
Правительства, 11 приказов ФОИВ )





Нормативно правовые акты, содержащие 
обязательные требования:

Федеральный закон Российской Федерации от
20.07.2012 № 125-ФЗ «О донорстве крови и ее
компонентов»

Федеральный закон Российской Федерации от 21
ноября 2011 года № 323-ФЗ «Об основах охраны
здоровья граждан в Российской Федерации»



Нормативно правовые акты, содержащие 
содержащих обязательные требования:

Постановление Правительства РФ
от 22 июня 2019 г. № 797 «Об
утверждении Правил заготовки,
хранения, транспортировки и
клинического использования
донорской крови и ее
компонентов и о признании
утратившими силу некоторых
актов Правительства Российской
Федерации»



Нормативно правовые акты, содержащие 
содержащих обязательные требования:

Постановление Правительства РФ от 14.03.2023 N 387
"Об утверждении Правил обеспечения донорской кровью и (или) ее
компонентами организаций, указанных в части 1 статьи 17
Федерального закона "О донорстве крови и ее компонентов", для
использования в научно-исследовательских и образовательных
целях, признании утратившим силу постановления Правительства
Российской Федерации от 12 апреля 2013 г. N 331…..»

постановление Правительства РФ от 12 апреля 2013 г. №
332 «Об утверждении Правил осуществления
безвозмездной передачи донорской крови и (или) ее
компонентов организациями, входящими в службу
крови»



Нормативно правовые акты, содержащие 
содержащих обязательные требования:

Постановление Правительства РФ от 31.05.2023 N 901
"Об утверждении Правил ведения единой базы данных 
по осуществлению мероприятий, связанных с 
обеспечением безопасности донорской крови и ее 
компонентов, развитием, организацией и пропагандой 
донорства крови и ее компонентов, признании 
утратившим силу постановления Правительства 
Российской Федерации от 5 августа 2013 г. N 667……»



Нормативно правовые акты, содержащие 
обязательные требования

приказ Минздрава России от 19.07.2013 № 478н «Об утверждении
норматива запаса донорской крови и (или) ее компонентов, а также
порядка его формирования и расходования»

Приказ Минздрава России от 19.11.2021 N 1073н "Об утверждении порядка и
срока рассмотрения заявки на донорскую кровь и (или) ее компоненты, а
также формы акта безвозмездной передачи донорской крови и (или) ее
компонентов«

Приказ Минздрава России от 27.10.2020 N 1157н "Об утверждении
унифицированных форм медицинской документации, в том числе в форме
электронных документов, связанных с донорством крови и (или) ее
компонентов и клиническим использованием донорской крови и (или) ее
компонентов, и порядков их заполнения"



Нормативно правовые акты, содержащие 
обязательные требования:

Приказ Минздрава России от 20.10.2020 N 1128н
"О порядке представления информации о реакциях и об осложнениях,
возникших у реципиентов в связи с трансфузией (переливанием) донорской
крови и (или) ее компонентов, в уполномоченный федеральный орган
исполнительной власти, осуществляющий функции по организации
деятельности службы крови»

Приказ Минздрава России от 20.10.2020 N 1134н "Об утверждении порядка 
медицинского обследования реципиента, проведения проб на 
индивидуальную совместимость, включая биологическую пробу, при 
трансфузии донорской крови и (или) ее компонентов"

Приказ Минздрава России от 22.10.2020 N 1138н "Об утверждении формы
статистического учета и отчетности N 64 "Сведения о заготовке, хранении,
транспортировке и клиническом использовании донорской крови и (или) ее
компонентов" и порядка ее заполнения"



Нормативно правовые акты,
содержащие обязательные требования:

Приказ Минздрава России от 28.10.2020 N 1166н "Об утверждении порядка 
прохождения донорами медицинского обследования и перечня медицинских 
противопоказаний (временных и постоянных) для сдачи крови и (или) ее 
компонентов и сроков отвода, которому подлежит лицо при наличии 
временных медицинских показаний, от донорства крови и (или) ее 
компонентов»

Приказ Минздрава России от 28.10.2020 N 1167н "Об утверждении требований к 
организации деятельности субъектов обращения донорской крови и (или) ее 
компонентов по заготовке, хранению, транспортировке донорской крови и 
(или) ее компонентов, включая штатные нормативы и стандарт оснащения»



Перечень нормативных правовых актов, 
содержащих обязательные требования:

Приказ Минздрава России от 26.10.2020 N 1148н
"Об утверждении требований к организации системы безопасности
деятельности субъектов обращения донорской крови и (или) ее
компонентов при заготовке, хранении, транспортировке и клиническом
использовании донорской крови и (или) ее компонентов«

Приказ Минздрава России от 27.07.2023 N 392н
"О порядке представления информации о реакциях и об осложнениях,
возникших у доноров в связи с донацией донорской крови и (или) ее
компонентов, в уполномоченный федеральный орган исполнительной
власти, осуществляющий функции по организации деятельности службы
крови"

Приказ ФМБА России от 02.08.2022 N 184
"Об утверждении порядка рассмотрения заявки на донорскую кровь и (или)
ее компоненты и формы акта безвозмездной передачи донорской крови и
(или) ее компонентов"



РИСК –ОРИЕНТИРОВАННЫЙ 
ПОДХОД



КРИТЕРИИ
ОТНЕСЕНИЯ ОБЪЕКТА К КАТЕГОРИИ РИСКА

Согласно Приложению 
Постановления Правительства РФ от 29.06.2021 N 1050 "Об 
утверждении Положения о федеральном государственном 

контроле (надзоре) за обеспечением безопасности 
донорской крови и ее компонентов" 

1.Критерии тяжести потенциальных негативных
последствий возможного несоблюдения
обязательных требований.
2.Критерии вероятности несоблюдения
обязательных требований.



КРИТЕРИИ
ОТНЕСЕНИЯ ОБЪЕКТА К КАТЕГОРИИ РИСКА

1.Критерии тяжести потенциальных негативных последствий возможного 
несоблюдения обязательных требований:

К группе тяжести "А" относятся объекты контроля, в отношении которых в
течение одного года, предшествующего дате принятия решения об отнесении
деятельности субъекта обращения донорской крови и (или) ее компонентов к
определенной категории риска, в базе данных донорства крови и ее компонентов
имеется информация о посттрансфузионных реакциях и об осложнениях у
реципиентов.
К группе тяжести "Б" относятся объекты контроля, в отношении которых в
течение одного года, предшествующего дате принятия решения об отнесении
деятельности субъекта обращения донорской крови и (или) ее компонентов к
определенной категории риска, в базе данных донорства крови и ее компонентов
отсутствует информация о посттрансфузионных реакциях и об осложнениях у
реципиентов.



КРИТЕРИИ
ОТНЕСЕНИЯ ОБЪЕКТА К КАТЕГОРИИ РИСКА

2.Критерии вероятности несоблюдения обязательных требований.
группа "1" - наличие постановления о назначении административного наказания

юридическому лицу, его должностным лицам за совершение административного

правонарушения, предусмотренного статьей 6.31 и частью 1 статьи 19.5 Кодекса

Российской Федерации об административных правонарушениях, по факту нарушения

или невыполнения предписания об устранении нарушений обязательных требований;

группа "2" – наличие постановления о назначении административного наказания в

виде административного приостановления деятельности по факту нарушения

обязательных требований;

группа "3" - наличие постановления о назначении административного наказания в

виде административного штрафа юридическому лицу, его должностным лицам за

совершение административного правонарушения, предусмотренного частью 1 статьи

19.5 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, по

протоколам об административных правонарушениях, составленным в соответствии с

подпунктом 102 пункта 2 статьи 28.3 указанного Кодекса, по фактам невыполнения в

установленный срок предписания об устранении нарушений обязательных

требований;

https://login.consultant.ru/link/?req=doc&base=LAW&n=444863&dst=5232&field=134&date=23.10.2023
https://login.consultant.ru/link/?req=doc&base=LAW&n=444863&dst=5267&field=134&date=23.10.2023
https://login.consultant.ru/link/?req=doc&base=LAW&n=444863&dst=5267&field=134&date=23.10.2023
https://login.consultant.ru/link/?req=doc&base=LAW&n=444863&dst=5296&field=134&date=23.10.2023


КРИТЕРИИ
ОТНЕСЕНИЯ ОБЪЕКТА К КАТЕГОРИИ РИСКА

2.Критерии вероятности несоблюдения обязательных требований.

группа "4" - наличие вступившего в законную силу в течение одного года,

постановления о назначении административного наказания юридическому лицу, его

должностным лицам за совершение административного правонарушения,

предусмотренного статьей 6.31 Кодекса Российской Федерации об административных

правонарушениях, по факту нарушения обязательных требований;

группа "5" - отсутствие фактов привлечения к административной ответственности

https://login.consultant.ru/link/?req=doc&base=LAW&n=444863&dst=5232&field=134&date=23.10.2023


КРИТЕРИИ
ОТНЕСЕНИЯ ОБЪЕКТА К КАТЕГОРИИ РИСКА

- При наличии критериев, позволяющих отнести объект контроля к различным 
категориям риска, подлежит применению критерий, позволяющий отнести 
объект контроля к более высокой категории риска.
- Отнесение объекта контроля к определенной категории риска основывается на 
соотнесении группы тяжести и группы вероятности согласно таблице:

Категория риска Группа тяжести Группа вероятности 

Чрезвычайно высокий 

риск 

А 1 

А 2 

Б 1 

Б 2 

Высокий риск Б 3 

Умеренный риск Б 4 

Низкий риск Б 5



Распределение объектов надзора  
по категориям риска

Категория риска Кол-во объектов 

2022

Кол-во объектов 

2023

Чрезвычайно 

высокий риск 

14 1

Умеренный риск 0 4

Низкий риск 143 150



Периодичность проведения 
плановых  КНМ

21. Плановые контрольные (надзорные) мероприятия в отношении объектов контроля в 
зависимости от присвоенной категории риска проводятся со следующей 
периодичностью:
для категории чрезвычайно высокого риска одно из указанных контрольных (надзорных) 
мероприятий:
инспекционный визит, выездная и документарная  проверка - один раз в год

для категории высокого риска одно из указанных контрольных (надзорных) 
мероприятий:
инспекционный визит, выездная  и документарная проверка - один раз в два года.

для категории умеренного риска одно из указанных контрольных (надзорных) 
мероприятий:
инспекционный визит, выездная  и документарная проверка - один раз в пять лет.

В отношении объектов контроля (надзора), отнесенных к категории низкого риска, 
плановые контрольные (надзорные) мероприятия не проводятся.



Приказом ФМБА России № 296 от 16.12.2022 утверждена программа
проведения Федеральным медико-биологическим агентством
профилактики рисков причинения вреда (ущерба) охраняемым законом
ценностям при осуществлении федерального государственного контроля
(надзора) за обеспечением безопасности донорской крови и ее
компонентов на 2023 год.
Приказом Межрегионального управления № 153 ФМБА России № 64 о.д. от
20.12.2022 утвержден план мероприятий Межрегионального управления №
153 ФМБА России.
Приказом Межрегионального управления № 153 ФМБА России № 65 о.д. от
20.12.2022 утвержден план проведения профилактических визитов
Межрегионального управления № 153 ФМБА России на 2023 год в
субъектах контроля федерального государственного контроля ( надзора) за
обеспечением безопасности донорской крои и её компонентов.



Контрольные (надзорные) органы могут проводить 
следующие профилактические мероприятия:

1) Информирование .
2) Обобщение правоприменительной практики.
3) Объявление предостережения.
4) Консультирование. 
5) Профилактический визит. 



Предостережение

Предостережение

объявляется при наличии у

контрольного (надзорного)

органа сведений о

готовящихся или

возможных нарушениях

обязательных требований,

а также о

непосредственных

нарушениях обязательных

требований, если

указанные сведения не

соответствуют

утвержденным

индикаторам риска

нарушения обязательных

требований

Контрольные 

(надзорные) 

органы 

осуществляют 

учет 

объявленных ими 

предостережений

Предостережение не может содержать

требование представления контролируемым

лицом сведений и документов, а только

предложение о принятии мер по обеспечению

соблюдения обязательных требований.

Контролируемое лицо

вправе

подать возражение в

отношении указанного

предостережения. Порядок

подачи и рассмотрения

возражения устанавливается

Положением о виде

контроля.



Информирование осуществляется посредством размещения
соответствующих сведений на официальном сайте контрольного
(надзорного) органа в сети "Интернет", в средствах массовой
информации, через личные кабинеты контролируемых лиц в
государственных информационных системах (при их наличии) и в иных
формах.



Обобщение правоприменительной практики осуществляется должностными
лицами Федерального медико-биологического агентства (его
территориальными органами) путем сбора и анализа данных о проведенных
контрольных (надзорных) мероприятиях и их результатах, выявления
типичных нарушений обязательных требований, причин, факторов и условий,
способствующих возникновению указанных нарушений, анализа случаев
причинения вреда жизни или здоровью человека, выявления источников и
факторов риска причинения вреда (ущерба) жизни или здоровью человека.

Профилактический визит проводится в форме профилактической беседы по
месту осуществления деятельности контролируемого лица либо путем
использования видео-конференц-связи. В ходе профилактического визита
контролируемое лицо информируется об обязательных требованиях,
предъявляемых к его деятельности либо к принадлежащим ему объектам
контроля, их соответствии критериям риска, основаниях и о рекомендуемых
способах снижения категории риска, а также о видах, содержании и об
интенсивности контрольных (надзорных) мероприятий, проводимых в
отношении объекта контроля исходя из его отнесения к соответствующей
категории риска.



Консультирование субъектов обращения донорской крови и (или) ее
компонентов и их представителей по вопросам, связанным с организацией и
осуществлением государственного контроля, осуществляется должностным
лицом по телефону, посредством видео-конференц-связи, на личном приеме
либо в ходе проведения профилактических мероприятий, контрольных
(надзорных) мероприятий.

Консультирование осуществляется по следующим вопросам:
а) организация и осуществление государственного контроля;
б) порядок осуществления контрольных (надзорных) мероприятий;
в) требования, предъявляемые к заготовке, хранению, транспортировке и
клиническому использованию донорской крови и (или) ее компонентов.



Кодексом Российской Федерации 
об административных 

правонарушениях предусмотрена 
административная 

ответственность 

за нарушение законодательства 

о донорстве крови 
и ее компонентов

Административная 
ответственность 



Статья 6.31. Нарушение законодательства о 
донорстве крови и ее компонентов
1. Несоблюдение субъектами обращения донорской крови и (или) ее 
компонентов правил заготовки, хранения, транспортировки и клинического 
использования донорской крови и ее компонентов, установленных 
Правительством Российской Федерации, -
влечет предупреждение или наложение административного штрафа на 
должностных лиц в размере от двух тысяч до трех тысяч рублей; на 
юридических лиц - от двадцати тысяч до тридцати тысяч рублей или 
административное приостановление деятельности на срок до девяноста 
суток.
2. Несообщение или сокрытие информации о реакциях и об осложнениях, 
возникших у реципиентов в связи с трансфузией (переливанием) донорской 
крови и (или) ее компонентов, субъектами обращения донорской крови и 
(или) ее компонентов, осуществляющими их клиническое использование, -
влечет предупреждение или наложение административного штрафа на 
должностных лиц в размере от двух тысяч до трех тысяч рублей; на 
юридических лиц - от тридцати тысяч до сорока тысяч рублей.



ИЗМЕНЕНИЯ в КоАП РФ  от 26.03.2022 г.
ст. 2.1. Административное правонарушение

Юридическое лицо не подлежит административной ответственности за
совершение административного правонарушения, за которое должностное лицо или
иной работник данного юридического лица привлечены к административной
ответственности либо его единоличный исполнительный орган, имеющий статус
юридического лица, привлечен к административной ответственности, если таким
юридическим лицом были приняты все предусмотренные законодательством
Российской Федерации меры для соблюдения правил и норм, за нарушение которых
предусмотрена административная ответственность, за исключением случаев,
предусмотренных частью 5 настоящей статьи.

Если за совершение административного правонарушения юридическому
лицу назначено административное наказание в виде административного штрафа,
который устанавливается в соответствии с пунктом 3 или 5 части 1 статьи 3.5
настоящего Кодекса, должностное лицо или иной работник данного юридического
лица либо его единоличный исполнительный орган, имеющий статус юридического
лица, не подлежат административной ответственности.



ИЗМЕНЕНИЯ в КоАП РФ  от 14.07.2022 г.
Статья 32.2. Исполнение постановления 

о наложении административного штрафа
При уплате административного штрафа за административное правонарушение,
выявленное в ходе осуществления государственного контроля (надзора),
муниципального контроля, лицом, привлеченным к административной
ответственности за совершение данного административного правонарушения, либо
иным физическим или юридическим лицом не позднее двадцати дней со дня
вынесения постановления о наложении административного штрафа
административный штраф может быть уплачен в размере половины суммы
наложенного административного штрафа (с обязательным указанием номера и даты
постановления), за исключением административных правонарушений, перечисленных
в части 1.3-3 статьи 32.2 Кодекса РФ об административных правонарушениях.
В случае, если исполнение постановления о назначении административного штрафа
было отсрочено либо рассрочено, административный штраф уплачивается в полном
размере.
Если копия постановления о назначении административного штрафа, направленная по
почте заказным почтовым отправлением, поступила в адрес лица, привлеченного к
административной ответственности, после истечения двадцати дней со дня
вынесения такого постановления, указанный срок может быть восстановлен
должностным лицом, вынесшим постановление, по ходатайству лица, привлеченного
к административной ответственности.



Динамика количества  проведённых
проверок за 2013-2023 года
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2017г. 2018г. 2019г. 2020г. 2021г. 2022 г. 2023 г.

Количество 

проверок 33 23 22 1 18 0 6

Количество 

выявленных 

нарушений
320 122 164 14 216 0 26

Среднее 

количество

нарушений, 

выявленных в 

ходе проверки

9,6 5,3 7,4 14 12 0 4,3

Выдано 

предписаний 31 19 22 1 17 0 4

Возбуждено 

дел об АП
17 9 4 0 9 0 3

Результаты плановых проверок 
медицинских организаций Нижегородской области

за период с 2017 по 2023 года
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2017г. 2018г. 2019г. 2020г. 2021г. 2022 г. 2023 г.

Количество 

проверок 4 8 5 2 10 0 6

Количество 

выявленных 

нарушений
18 52 44 21 99 0 9

Среднее 
количество 
нарушений, 
выявленных в 
ходе проверки

4,5 6,5 8,8 10,5 9,9 0 1,5

Выдано 

предписаний 3 8 5 2 10 0 3

Возбуждено дел
1 4 0 0 7 0 2

Результаты плановых проверок
медицинских организаций  Ивановской области

за период с 2017 по 2023 года



Особенности проведения проверок предписаний
(п.5 ч.1 ст.57, ст.95 Федеральный закон от 31.07.2020 N 248-ФЗ)

Внеплановое КНМ в целях проверки предписания назначается только в том
случае, если адресат предписания не смог эффективно отчитаться об
исполнении предписания и документами подтвердить его исполнение.

Должностное лицо контрольного (надзорного) органа может отсрочить
исполнение решения на срок до одного года, о чем принимается
соответствующее решение.
По ходатайству контролируемого лица или по представлению инспектора в
течение десяти дней должностным лицом контрольного (надзорного) органа,
вынесшим решение, рассматриваются следующие вопросы:
1) о разъяснении способа и порядка исполнения решения;
2) об отсрочке исполнения решения;
3) о приостановлении исполнения решения, возобновлении ранее
приостановленного исполнения решения;
4) о прекращении исполнения решения.



Контроль исполнения предписаний 
по итогам 2023 года

Предписание исполнено !!!

ОБУЗ «Родильный дом № 1»

ГБУЗ НО «Арзамасская городская  больница № 1»



Контроль исполнения предписаний 
по итогам 2023 года

Отсрочка исполнения предписания

ЧУЗ «КБ «РЖД- Медицина» 
г. Иваново



Контроль исполнения предписаний 
по итогам 2023 года
Предостережение

ОБУЗ «Пучежская ЦРБ»

ГБУЗ НО «Ардатовская ЦРБ»

ФБУЗ ПОМЦ ФМБА России  

ГБУЗ НО «Вачская ЦРБ»

ГБУЗ НО « ГКБ № 10»

ЧУЗ КБ «РЖД- Медицина» г. Иваново

ГБУЗ НО «ГКБ № 13»

ГБУЗ НО « Чкаловская ЦРБ»

ФГКУЗ МСЧ -52 ФСИН России

ОБУЗ «Южская ЦРБ»



Предостережение 
по поступившей информации

Вынесено 36 предостережений 

медицинским организациям 

Нижегородской  области по нарушению 

обязательных требований постановления 

Правительства Российской Федерации 

«О ведении единой базы данных по 

осуществлению мероприятий, связанных 

с обеспечением безопасности донорской 

крови и ее компонентов, развитием, 

организацией и пропагандой донорства 

крови и ее компонентов» 

от 05.08.2013 № 667




