Памятка лицензиату

● В  соответствии с п.4 Положения о лицензировании медицинской деятельности, утвержденным Постановлением Правительства РФ от 16 апреля 2012 № 291, лицензионными требованиями, предъявляемыми к соискателю лицензии на осуществление медицинской деятельности, являются:

а) наличие зданий, строений, сооружений и (или) помещений, принадлежащих соискателю лицензии на праве собственности или на ином законном основании, необходимых для выполнения заявленных работ (услуг) и отвечающих установленным требованиям;

б) наличие принадлежащих соискателю лицензии на праве собственности или на ином законном основании медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов), необходимых для выполнения заявленных работ (услуг) и зарегистрированных в установленном порядке;

в) 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";

у руководителя организации, входящей в систему федерального государственного санитарно-эпидемиологического надзора, или его заместителя, 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 "социальная гигиена и организация госсанэпидслужбы";

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);

у индивидуального предпринимателя - высшего медицинского образования, послевузовского и (или) дополнительного профессионального образования, предусмотренного квалификационными требованиями к специалистам с высшим и послевузовским медицинским образованием в сфере здравоохранения, и сертификата специалиста, а при намерении осуществлять доврачебную помощь - среднего медицинского образования и сертификата специалиста по соответствующей специальности;

г) наличие у лиц, указанных в подпункте "в" настоящего пункта, стажа работы по специальности:

не менее 5 лет - при наличии высшего медицинского образования;

не менее 3 лет - при наличии среднего медицинского образования;

д) наличие 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);

е) наличие заключивших с соискателем лицензии трудовые договоры работников, осуществляющих техническое обслуживание медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов) и имеющих необходимое профессиональное образование и (или) квалификацию, либо наличие договора с организацией, имеющей лицензию на осуществление соответствующей деятельности;

ж) соответствие структуры и штатного расписания соискателя лицензии - юридического лица, входящего в государственную или муниципальную систему здравоохранения, общим требованиям, установленным для соответствующих медицинских организаций;

з) соответствие соискателя лицензии - юридического лица:

намеренного выполнять заявленные работы (услуги) по обращению донорской крови и (или) ее компонентов в медицинских целях, - требованиям, установленным статьей 13 Закона Российской Федерации "О донорстве крови и ее компонентов";

намеренного выполнять заявленные работы (услуги) по трансплантации (пересадке) органов и (или) тканей, - требованиям, установленным статьей 4 Закона Российской Федерации "О трансплантации органов и (или) тканей человека";

намеренного осуществлять медико-социальную экспертизу, -установленным статьей 60 Федерального закона "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" и статьей 8 Федерального закона "О социальной защите инвалидов в Российской Федерации" требованиям, касающимся организационно-правовой формы юридического лица;

и) наличие внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности 

● В  соответствии с п.7 Положения о лицензировании медицинской деятельности, утвержденным Постановлением Правительства РФ от 16 апреля 2012 № 291, для получения лицензии соискатель лицензии направляет или представляет в лицензирующий орган в соответствии с частью 1 статьи 13 Федерального закона "О лицензировании отдельных видов деятельности" заявление о предоставлении лицензии, к которому прилагаются:

а) копии учредительных документов юридического лица, засвидетельствованные в нотариальном порядке;

б) 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);

в) 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);

г) 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);

д) сведения о государственной регистрации медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов), необходимых для выполнения соискателем лицензии заявленных работ (услуг);

е) копии документов, подтверждающих наличие у лиц, указанных в подпункте "в" пункта 4 настоящего Положения, соответствующего профессионального образования, сертификатов, стажа работы по специальности;

ж) копии документов, подтверждающих наличие у лиц, указанных в подпункте "д" пункта 4 настоящего Положения, соответствующего профессионального образования и сертификата специалиста (для специалистов с медицинским образованием);

з) копии документов, подтверждающих наличие у лиц, указанных в подпункте "е" пункта 4 настоящего Положения, соответствующего профессионального образования и (или) квалификации, либо копия договора с организацией, имеющей лицензию на осуществление соответствующей деятельности;

и) копия документа, подтверждающего уплату государственной пошлины за предоставление лицензии;

к) опись прилагаемых документов.

  Перечень документов, представляемых соискателем лицензии 

1. Заявление с приложением (ями) с указанием видов работ (услуг) согласно приказа Минздравсоцразвития  РФ № 323 от 10 мая 2007 г.
2. Документ, подтверждающий уплату государственной пошлины за  предоставление лицензии в размере 6000 рублей для юридических лиц - копия платежного поручения, для индивидуальных предпринимателей - копия чека-ордера. 
3. Копии учредительных документов (устав со всеми изменениями и дополнениями, зарегистрированными в установленном действующим законодательством порядке, учредительный договор, положение) для юридических лиц, засвидетельствованные в нотариальном порядке.
4. Копии документов, подтверждающих наличие у соискателя лицензии на законном основании:

4.1.зданий, помещений. 
4.2.оборудования и другого материально-технического оснащения, необходимых для осуществления медицинской деятельности. Законность владения оборудованием доказывается либо оборотно-сальдовой ведомостью, подписанной главным бухгалтером,  либо счетами-фактурами, товарно-транспортными накладными, договорами аренды и т.д.
5. Копии документов  о полномочиях руководителя (приказ о назначении), о  его медицинском образовании (послевузовском профессиональном образовании, повышении квалификации), сертификата специалиста по специальности "организация здравоохранения и общественное здоровье" и документов, подтверждающих стаж работы по специальности не менее 5 лет.
6. Копии трудовых договоров и документов об образовании (послевузовском, дополнительном профессиональном образовании, повышении квалификации) специалистов, заключивших с соискателем лицензии трудовые договоры для осуществления работ (услуг).
7. Копии документов об образовании (послевузовском, дополнительном профессиональном образовании, повышении квалификации) и документов, подтверждающих стаж работы  по специальности не менее 5 лет индивидуального предпринимателя (копия трудовой книжки или налоговые декларации за 5 лет) с высшим медицинским образованием и не менее 3 лет со средним медицинским образованием.
8. Копии документов об образовании и квалификации работников соискателя лицензии, осуществляющих техническое обслуживание медицинской техники, или договора с организацией, имеющей лицензию на осуществление этого вида деятельности.  Копия лицензии прилагается.

   9. Документ, подтверждающий полномочия лица, представляющего документы на

лицензирование (доверенность). Для работников юридического лица доверенность заверяется руководителем (директором управляющей компании), в остальных случаях заверяется нотариально.
Для подтверждения сведений о соискателе лицензии, указанных в заявлении,  соискатель лицензии может, но не обязан представлять для сверки следующие документы при наличии их у соискателя лицензии:

1. Копия свидетельства о внесения записи в Единый государственный реестр юридических лиц или индивидуальных предпринимателей.
2. Копия свидетельства о постановке соискателя лицензии на учет в налоговом органе.  

3. Копия выписки из Единого государственного реестра юридических лиц или индивидуальных предпринимателей (сроком не более  30 дней).
4. Копии свидетельства собственности или оперативного управления на помещения.

         5. Копии регистрационных удостоверений на используемую медицинскую технику. 

6. Копия выданного в установленном порядке санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии санитарным правилам осуществляемой медицинской деятельности

Документы, представленные для получения лицензии, принимаются по описи, копию которой с указанием даты их приема лицензирующий орган направляет (вручает) соискателю.

За предоставление недостоверных или искаженных сведений соискатель лицензии несет ответственность в соответствии с законодательством Российской Федерации.
Порядок проведения лицензирования
1. Заявление о предоставлении лицензии представляется (направляется с сопроводительным письмом) в Министерство здравоохранения Пермского края по адресу:
 614990, г.Пермь, Бульвар Гагарина, д.10, 6 этаж, каб. 608, 
 Телефон  для справок:  (342) 265-47-40
А) Предварительная запись на прием документов производится  15 числа каждого месяца с записью на следующий календарный месяц для представления документов специалистам отдела.

Б) Если весь, предусмотренный законодательством, комплект документов заверен нотариально, документы представляются  по адресу: 614990, г.Пермь, Бульвар Гагарина, д.10,  кабинет 608 в понедельник с 10.00 до 16.00, вторник с 13.00 до 16.00 с перерывом с 12..00 до 13.00  без предварительной записи.
2. Заявление о предоставлении лицензии регистрируется в том случае, если к нему прилагаются все документы (соответственно оформленные) согласно Перечню документов.
«О лицензировании отдельных видов деятельности» № 99-ФЗ: 

 8. В случае, если заявление о предоставлении лицензии оформлено с нарушением требований, установленных частью 1 настоящей статьи, и (или) документы, указанные в части 3 настоящей статьи, представлены не в полном объеме, в течение трех рабочих дней со дня приема заявления о предоставлении лицензии лицензирующий орган вручает соискателю лицензии уведомление о необходимости устранения в тридцатидневный срок выявленных нарушений и (или) представления документов, которые отсутствуют, или направляет такое уведомление заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении.

9. В течение трех рабочих дней со дня представления надлежащим образом оформленного заявления о предоставлении лицензии и в полном объеме прилагаемых к нему документов, которые представлены соискателем лицензии в соответствии с частью 8 настоящей статьи, лицензирующий орган принимает решение о рассмотрении этого заявления и прилагаемых к нему документов или в случае их несоответствия положениям частей 1 и (или) 3 настоящей статьи о возврате этого заявления и прилагаемых к нему документов с мотивированным обоснованием причин возврата.

10. В случаях, предусмотренных частями 8 и 9 настоящей статьи, срок принятия лицензирующим органом решения о предоставлении лицензии или об отказе в ее предоставлении исчисляется со дня поступления в лицензирующий орган надлежащим образом оформленного заявления о предоставлении лицензии и в полном объеме прилагаемых к нему документов, соответствующих требованиям настоящей статьи. В случае непредставления соискателем лицензии в тридцатидневный срок надлежащим образом оформленного заявления о предоставлении лицензии и (или) в полном объеме прилагаемых к нему документов ранее представленное заявление о предоставлении лицензии и прилагаемые к нему документы подлежат возврату соискателю лицензии.

3. После регистрации заявления, Министерство здравоохранения Пермского края проводит лицензионный контроль: 
- Проверка полноты и достоверности сведений о соискателе лицензии), содержащихся в представленных заявлении и документах;

- Возможность выполнения соискателем лицензии лицензионных требований и условий Проверка возможности выполнения соискателем лицензии лицензион​ных требований и условий проводится в соответствии с положениями Федерального закона от 26.12.2008 г. № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц  и индивидуальных предпринимателей при проведении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»: с выходом (выездом) на место осуществления деятельности с оформлением акта проверки.
4. Решение о предоставлении или об отказе в предоставлении лицензии принимается в срок, не превышающий 45 рабочих дней со дня регистрации заявления Министерством здравоохранения Пермского края. Уведомление о принятом решении направляется (вручается) соискателю лицензии в указанный срок в письменной форме.

5. Документ, подтверждающий наличие лицензии, (лицензия)  выдается при предъявле​нии:

- доверенности, оформленной в соответствии с требованиями законодательства.
Рекомендации по оформлению документов

1. Документы представляются в формате А4, размещенные в папке-скоросшивателе с использованием дырокола (без файлов)
2. Документы, содержащие два и более листа, нумеруются и сшиваются, концы нити заклеиваются листком, на котором указывается количество листов с подписью руководителя.
3. Документы, оформляемые соискателем лицензии: заявление, списочный состав работников, сведения о материально-техническом состоянии должны быть заверены подписью руководителя, печатью соискателя лицензии с указанием даты.
4. Заявление  представляется в трех экземплярах, опись документов – в двух экземплярах.
5. При смене фамилии сотрудника представляется свидетельство о браке. 
6. Возможные варианты документов, подтверждающие наличие у соискателя лицензии на законном основании соответствующих помещений:
I. Право собственности:

1. Свидетельство о государственной регистрации права собственности нежилого помещения.


II. Право оперативного управления/ хозяйственного ведения:
1. Свидетельство о государственной регистрации права оперативного управления/ хозяйственного ведения.

2. Выписка из реестра муниципальной собственности. Документ, подтверждающий право: договор, постановление и т.д. Перечень передаваемого имущества. Акт приема-передачи.


III. Договор аренды/субаренды:
1. Свидетельство о государственной регистрации права собственности нежилого помещения арендодателя. Договор аренды/субаренды, заключенный на срок 1 год и более, подлежит регистрации в регистрационном органе. 
Согласие всех долевых собственников (если собственников более одного). Акт приема-передачи.
2. Выписка из реестра муниципальной собственности. Решение аукциона о передаче в аренду муниципального имущества. Договор аренды/субаренды, заключенный на срок 1 год и более, подлежит регистрации в регистрационном органе. Акт приема-передачи.

В договоре аренды должны быть указаны данные, позволяющие определенно установить имущество, подлежащее передаче арендатору в качестве объекта аренды (помещения под номером). При отсутствии этих данных в договоре условие об объекте, подлежащем передаче в аренду, считается не согласованным сторонами, а соответствующий договор не считается заключенным (ст.607 ГК России).

В договорах указывается полный адрес, площадь, цель; прилагаются экспликация и выкопировка помещений, передаваемых в аренду. 
