Методические рекомендации 
по лицензированию медицинской деятельности.

Регулирование медицинской деятельности, лицензирования медицинской деятельности входит в компетенцию территориальных органов Федеральной службы по надзору в сфере  здравоохранения (Росздравнадзора). 

Работы (услуги), составляющие медицинскую деятельность, утверждены Постановлением Правительства Российской Федерации от 16 апреля 2012 г. N 291.

 Лицензирование медицинской деятельности регламентируется: 

· Федеральным законом от 04.05.2011 N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности";

· Положением о лицензировании медицинской деятельности  (утв. Постановлением Правительства РФ от 16.04.2012 N 291);
· Приказом Росздравнадзора от 09.10.2007 N 3063-Пр/07 "Об утверждении форм документов, используемых Росздравнадзором при лицензировании медицинской деятельности".
Лицензирование медицинской деятельности на территории Санкт-Петербурга входит в компетенцию Комитета по здравоохранению. 

В настоящее время осуществляется получение единой лицензии на учреждение, независимо от количества подразделений, отделов, осуществляющих медицинскую деятельность. 

Для получения лицензии необходимо обратиться в Комитет по здравоохранению (Невский проспект д.113, каб. 217, сектор лицензирования медицинской деятельности, приемные часы: вт., чт. С 10.00 до 17.00, перерыв: с 13.00 до 14.00, тел. 717-89-04)  с заявлением и предоставить необходимые, указанные в перечне Приложения к заявлению, документы (Образец заявления прилагается). Формы заявлений утверждены Приказом Комитета по здравоохранению Ленинградской области от 19 марта 2013 № 8. 

Для внесения данных, содержащих новые адреса, новые виды деятельности необходимо переоформить имеющуюся лицензию путем подачи заявления о переоформлении имеющейся лицензии с предоставлением всех необходимых документов (образец заявления с перечнем необходимых документов прилагается). 

Для обращения в Комитет по здравоохранению  необходимо получить также заключение Роспотребнадзора. 

Роспотребнадзор осуществляет свою деятельность по фактическому месту оказания услуг, ведения деятельности. Таким образом, если необходимо получение лицензии на медицинскую деятельность, осуществляемую подразделением юридического лица, находящимся на территории области, района, обращаться следует в Роспотребнадзор по месту фактического адреса подразделения (необходимая информация о территориальных отделах Роспотребнадзора содержится в приложении к настоящим рекомендациям).

Роспотребнадзор осуществляет проверку соответствия помещений санитарно-эпидемиологическим требованиям (Постановление главного государственного санитарного врача РФ от 18.05.2010 №58 «Об утверждении СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность»). 

В заявлении на выдачу заключения (образец заявления прилагается) необходимо указать вид деятельности, услуги, подлежащие лицензированию. Роспотребнадзор назначает проведение проверки на соответствие санитарно-эпидемиологическим требованиям. 

Порядок проведения экспертизы и выдача заключения Роспотребнадзором регулируется Административным Регламентом Федеральной службы по надзору в сфере защиты  прав потребителей и благополучия человека по предоставлению государственной услуги по выдаче на  основании результатов санитарно-эпидемиологических экспертиз, расследований, обследований, исследований, испытаний и иных видов оценок, оформленных в установленном порядке санитарно-эпидемиологических заключений (утв. Приказом Роспотребнадзора от 18 июля 2012 г. N 775).

Деятельность медицинского корпуса на территории оздоровительного лагеря регламентируется Порядком оказания медицинской помощи несовершеннолетним в период оздоровления и организованного отдыха, утвержденным Приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 16 апреля 2012 г.  N 363н. 

Стандарты оснащения медицинского корпуса регулируются Порядком оказания медицинской помощи несовершеннолетним в период оздоровления и организованного отдыха, утвержденным Приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 16 апреля 2012 г.  N 363н и Санитарно-эпидемиологическими требованиями к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность (Постановление главного государственного санитарного врача РФ от 18.05.2010 №58 «Об утверждении СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность»). 

Деятельность кабинета врача в детском оздоровительном лагере регламентируется Порядком оказания педиатрической помощи, утвержденным Приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 16 апреля 2012 г. N 366н. 

Стандарты оснащения, площадь кабинета врача, состояния помещений указаны в Порядке оказания педиатрической помощи, утвержденном Приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 16 апреля 2012 г. N 366н и Санитарно-эпидемиологических требованиях к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность (Постановление главного государственного санитарного врача РФ от 18.05.2010 №58 «Об утверждении СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность»). 

Алгоритм действий по получению лицензии на медицинскую деятельность. 

1. Обращение  с заявлением на выдачу санитарно-эпидемиологического заключения в Роспотребнадзор по фактическому месту осуществления деятельности (Здания, сооружения, оборудование медицинского корпуса должны соответствовать санитарным требованиям (Постановление главного государственного санитарного врача РФ от 18.05.2010 №58 «Об утверждении СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность»)).  Порядок обращения с заявлением, выдачи заключения следует уточнять в территориальном отделе Роспотребнадзора. 
В заявлении, в случае лицензирования медицинской деятельности на территории оздоровительного лагеря, следует указать следующие виды деятельности, работ (услуг): педиатрия, сестринское дело в педиатрии.

2. Сбор необходимых документов, указанных в перечне. 

3. Обращение с заявлением  в Комитет по здравоохранению (по месту юридического адреса учреждения). К заявлению прилагаются следующие документы:

· Копии учредительных документов юридического лица, засвидетельствованные в нотариальном порядке;

· Копии документов, подтверждающих наличие у соискателя лицензии принадлежащих ему на праве собственности или на ином законном основании зданий, строений, сооружений и (или) помещений, необходимых для выполнения заявленных работ (услуг), права на которые не зарегистрированы в Едином государственном реестре прав на недвижимое имущество и сделок с ним (в случае, если такие права зарегистрированы в указанном реестре – сведения об этих зданиях, строениях, сооружениях и (или) помещениях);

· Копии документов, подтверждающих наличие у соискателя лицензии принадлежащих ему на праве собственности или на ином законном основании медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов), необходимых для выполнения заявленных работ (услуг);

· Сведения о наличии выданного в установленном порядке санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии санитарным правилам зданий, строений, сооружений и (или) помещений, необходимых для выполнения соискателем лицензии заявленных работ (услуг);

· Сведения о государственной регистрации медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов), необходимых для выполнения заявленных работ (услуг);

· Копии документов, подтверждающих наличие: 

· у руководителя медицинской организации, заместителей руководителя медицинской организации, ответственных за осуществление медицинской деятельности, руководителя структурного подразделения иной организации, ответственного за осуществление медицинской деятельности, - высшего медицинского образования, послевузовского и (или) дополнительного профессионального образования, предусмотренного квалификационными требованиями к специалистам с высшим и послевузовским медицинским образованием в сфере здравоохранения, сертификата специалиста, а также дополнительного профессионального образования и сертификата специалиста по специальности "организация здравоохранения и общественное здоровье", стажа работы по специальности не менее 5 лет;

· у руководителя структурного подразделения медицинской организации, осуществляющего медицинскую деятельность, - высшего профессионального образования, послевузовского (для специалистов с медицинским образованием) и (или) дополнительного профессионального образования, предусмотренного квалификационными требованиями к специалистам с высшим и послевузовским медицинским образованием в сфере здравоохранения, и сертификата специалиста (для специалистов с медицинским образованием), стажа работы по специальности не менее 5 лет;

· Копии документов, подтверждающих наличие у лиц, заключивших с соискателем лицензии трудовые договоры работников, имеющих среднее, высшее, послевузовское и (или) дополнительное медицинское или иное необходимое для выполнения заявленных работ (услуг) профессиональное образование и сертификат специалиста (для специалистов с медицинским образованием);
· Копии документов, подтверждающих наличие у заключивших с соискателем лицензии трудовые договоры работников, осуществляющих техническое обслуживание медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов) необходимого профессионального образования и (или) квалификации, либо наличие договора с организацией, имеющей лицензию на осуществление соответствующей деятельности;
· Реквизиты документа, подтверждающего факт уплаты государственной пошлины за предоставление лицензии, либо иные сведения, подтверждающие факт уплаты указанной государственной пошлины;

· Доверенность на подачу заявления. 
При обращении с заявлением о переоформлении лицензии в связи с:

· намерением лицензиата осуществлять лицензируемый вид деятельности по адресу места его осуществления, не указанному в лицензии;                                                   

· изменением перечня выполняемых работ (оказываемых услуг) при  осуществлении медицинской деятельности по адресу, указанному в лицензии;
· прекращением деятельности по одному адресу или нескольким адресам мест осуществления деятельности, указанным в лицензии;

· прекращением деятельности выполняемых работ, оказываемых услуг, составляющих лицензируемый вид деятельности;
предоставляются следующие данные:

 1.Сведения о зданиях, строениях, сооружениях и (или) помещениях, права на которые зарегистрированы в Едином государственном реестре прав на недвижимое имущество и сделок с ним (в случае, если такие права зарегистрированы в указанном реестре);
2.Сведения о наличии  выданного в установленном порядке санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии санитарным правилам зданий, строений, сооружений, и (или) помещений, необходимых для выполнения лицензиатом заявленных работ (услуг);
3.Сведения о документе, подтверждающем уплату государственной пошлины за предоставление лицензии, либо иные сведения, подтверждающие факт уплаты указанной государственной пошлины;
4.Сведения о государственной регистрации медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов), необходимых для выполнения лицензиатом заявленных работ (услуг).

К заявлению прилагаются следующие документы:

· Копии документов, подтверждающие наличие у лицензиата принадлежащих ему на праве собственности или на ином законном основании зданий, строений, сооружений, и (или) помещений, необходимых для выполнения заявленных работ (услуг);
· Копии документов, подтверждающие наличие у лицензиата принадлежащих ему на праве собственности или на ином законном основании медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов), необходимых для выполнения заявленных работ (услуг);
· Копии документов, подтверждающих наличие у заключивших с лицензиатом трудовые договоры работников среднего, высшего, послевузовского и (или) дополнительного медицинского или иного необходимого для выполнения заявленных работ (услуг) профессионального образования и сертификата специалиста (для специалистов с медицинским образованием);

· Копии  документов, подтверждающих наличие у заключивших с лицензиатом трудовые договоры работников, осуществляющих техническое обслуживание медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов), необходимого профессионального образования и (или) квалификации либо копия договора с организацией, имеющей лицензию на осуществление соответствующего вида деятельности;

· Оригинал действующей лицензии;
· Доверенность на лицо, представляющее документы на лицензирование.

Указанные документы подаются с заявлением в отдел Комитета по здравоохранению, занимающийся непосредственно лицензированием медицинской деятельности.  В срок, не превышающий сорока пяти рабочих дней со дня приема заявления, согласно ст. 14 ФЗ от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», лицензирующим органом (Комитетом по здравоохранению) должна быть проведена проверка данных, содержащихся в заявлении и принято решение о предоставлении лицензии или об отказе в ее предоставлении. 

ПРИЛОЖЕНИЕ:

1) Образец заявления на предоставление лицензии с описью прилагаемых документов.

2) Образец заявления о переоформлении лицензии с описью прилагаемых документов.

3) Образец заявления в Роспотребнадзор.

4) Таблица данных о территориальных отделах Роспотребнадзора.
