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С 11 сентября 2026 года изменились правила федерального контроля служ-
бы крови. Авторы публикации проанализировали 15 поправок: что теперь 
оформлять через реестры, как использовать приложение «Инспектор», 
как подавать возражения и жалобы и какие объекты добавлены в катего-
рию умеренного риска. 

С 11 сентября 2026 года действует постановление Правитель-
ства от 07.09.2026 № 1129. Документ внес изменения в Положе-
ние о федеральном государственном контроле (надзоре) за обе-
спечением безопасности донорской крови и ее компонентов, 
утвержденное постановлением Правительства от 29.06.2021 
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№ 1050. Эти меры должны усилить гарантии безопасности до-
наций и трансфузий.

Предмет контроля и категории риска

Изменение 1. Расширен предмет госконтроля. В предмет 
контроля включены требования к медицинскому обследо-
ванию доноров; медицинскому обследованию реципиента 
и подготовке к трансфузии; иммунизации доноров для за-
готовки иммуноспецифической плазмы; представлению ин-
формации о реакциях и осложнениях у доноров после дона-
ции и у реципиентов после трансфузии.

Изменение 2. Категории риска – через единый реестр. 
Объект считается отнесенным к категории риска после вне-
сения сведений в единый реестр видов федерального, реги-
онального государственного контроля и муниципального 
контроля.

Изменение 3. Уточнена категория умеренного риска. Те-
перь к ней относят также объекты, по которым за преды-
дущий год в базе донорства зарегистрированы посттранс-
фузионные реакции или осложнения у реципиентов либо 
осложнения у доноров, но отсутствуют обстоятельства, 
свидетельствующие о нарушениях и предусмотренные для 
групп вероятности 1–4. Ранее к умеренному риску относи-
ли только объекты группы тяжести «Б» и группы вероят-
ности 4.

Профилактика и предостережения

Изменение 4. Обсуждение программы профилактики нео-
бязательно. Требования об общественном обсуждении про-
граммы профилактики рисков причинения вреда в докумен-
те больше нет. 

Изменение 5. Исключено требование к форме предосте-
режения. Из Положения убрали указание, что предостере-
жение оформляется в письменной форме или в форме элек-
тронного документа.
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Изменение 6. Новый порядок предостережения. Предосте-
режение доводят до субъекта обращения донорской крови 
и ее компонентов по правилам частей 4 и 5 статьи 21 Фе-
дерального закона «О государственном контроле (надзоре) 
и муниципальном контроле в Российской Федерации». В ис-
ходной редакции статьи это включает размещение сведений 
в едином реестре контрольных (надзорных) мероприятий 
и доведение их через государственные информационные си-
стемы, в том числе через Единый портал госуслуг или реги-
ональный портал.

Изменение 7. Возражение на предостережение – через 
порталы госуслуг. Субъект обращения донорской крови 
и ее компонентов вправе направить возражение в том числе 
через Единый портал госуслуг или региональный портал го-
сударственных и муниципальных услуг.

Консультирование и приложение «Инспектор»

Изменение 8. Обращение за консультацией – через порта-
лы госуслуг. Обращения по вопросам организации и осу-
ществления государственного контроля можно направлять 
в том числе через Единый портал госуслуг или региональ-
ный портал.

Изменение 9. Консультирование – через приложение «Ин-
спектор». Положение прямо предусматривает использование 
мобильного приложения «Инспектор» при консультирова-
нии.

Изменение 10. «Инспектор» можно использовать для фикса-
ции доказательств. Мобильное приложение «Инспектор» вклю-
чили в перечень средств, которые могут использоваться для 
фиксации доказательств нарушений обязательных требований.

Документы, проверки и акты

Изменение 11. Решения, акты и предписания - через еди-
ный реестр. Решения о профилактическом визите, предо-
стережении и контрольном мероприятии с взаимодействи-
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ем, акты контрольных и профилактических мероприятий, 
а также предписания об устранении нарушений оформляют 
внесением сведений в единый реестр контрольных (надзор-
ных) мероприятий и их подписанием. Отдельный документ 
для этого не требуется.

Изменение 12. Документы – через цифровые каналы. До-
кументы можно направлять через Единый портал госуслуг, 
региональный портал или мобильное приложение «Инспек-
тор».

Изменение 13. Условия документарной проверки. Если све-
дений и документов, которыми располагает ФМБА России 
или его территориальный орган, недостаточно, в ходе доку-
ментарной проверки могут проводиться предусмотренные 
Положением контрольные действия, в том числе получение 
письменных объяснений, истребование документов и экс-
пертиза.

Изменение 14. Уточнены условия дистанционного контро-
ля. Если контрольное мероприятие или обязательный про-
филактический визит проводили дистанционно, в том числе 
по видео-конференц-связи, или через приложение «Инспек-
тор», либо акт составляли без взаимодействия, ФМБА Рос-
сии или его территориальный орган направляет акт контро-
лируемому лицу в порядке статьи 21 Федерального закона 
о государственном контроле. Такой же порядок действует, 
когда составить акт на месте невозможно из-за отбора проб 
(образцов) или экспертизы.

Досудебное обжалование

Изменение 15. Определено, кто рассматривает жалобы. Жа-
лобы на решения центрального аппарата ФМБА России и его 
должностных лиц рассматривает руководитель ФМБА Рос-
сии. Он же рассматривает жалобы на решения, действия или 
бездействие руководителя и иных должностных лиц ФМБА 
России. Объект контроля (надзора), критерии отнесения объекта 
к категории риска, ключевые и индикативные показатели феде-
рального государственного контроля (надзора) не изменились.
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