Памятка соискателю лицензии
          В соответствии с п. 46 части 1 статьи 12 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» (далее – ФЗ № 99-ФЗ) медицинская деятельность (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково"), осуществляемая учреждениями любой формы собственности и организационно-правовой формы, подлежит лицензированию.        

         Лицензионные требования, предъявляемые к соискателю лицензии на осуществление медицинской деятельности, регламентированы пунктом 4 Положения о лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково"), утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 16.04.2012 № 291 (далее – Положение).
          В соответствии с частью 1 статьи 13 ФЗ № 99-ФЗ для получения лицензии соискатель лицензии представляет в лицензирующий орган заявление о предоставлении лицензии, которое подписывается руководителем постоянно действующего исполнительного органа юридического лица или иным имеющим право действовать от имени этого юридического лица лицом либо индивидуальным предпринимателем и в котором указываются: полное и (в случае, если имеется) сокращенное наименование, в том числе фирменное наименование, и организационно-правовая форма юридического лица, адрес его места нахождения, адреса мест осуществления лицензируемого вида деятельности, который намерен осуществлять соискатель лицензии, государственный регистрационный номер записи о создании юридического лица, данные документа, подтверждающего факт внесения сведений о юридическом лице в единый государственный реестр юридических лиц, с указанием адреса места нахождения органа, осуществившего государственную регистрацию, а также номера телефона и (в случае, если имеется) адреса электронной почты юридического лица; идентификационный номер налогоплательщика, данные документа о постановке соискателя лицензии на учет в налоговом органе; перечень работ (услуг), планируемых к выполнению при осуществлении медицинской деятельности.

          Полное, сокращенное наименование, фирменное наименование, организационно-правовая форма юридического лица, адрес его места нахождения, указанные в заявлении, должны точно соответствовать таковым, указанным в учредительных документах, а также соответствовать сведениям, указанным в Едином реестре юридических лиц.

         Перечень работ (услуг) утвержден приказом Минздравсоцразвития РФ от 10.05.2007 № 323 "Об утверждении Порядка организации работ (услуг), выполняемых при осуществлении доврачебной, амбулаторно-поликлинической (в том числе первичной медико-санитарной помощи, медицинской помощи женщинам в период беременности, во время и после родов, специализированной медицинской помощи), стационарной (в том числе первичной медико-санитарной помощи, медицинской помощи женщинам в период беременности, во время и после родов, специализированной медицинской помощи), скорой и скорой специализированной (санитарно-авиационной), высокотехнологичной, санаторно-курортной медицинской помощи".

         В соответствии с пунктом 7 Положения, к заявлению о предоставлении лицензии прилагаются:

        1. Копии учредительных документов юридического лица (Устава* и т.п), засвидетельствованные в нотариальном порядке.

*В Уставе учреждения должна быть указана возможность осуществления медицинской деятельности, либо указана возможность осуществления иной деятельности в соответствии с целями и задачами деятельности, при наличии специального разрешения (лицензии). 

         2. 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 случае наличия у учреждения зданий, строений, помещений на праве оперативного управления, хозяйственного ведения, собственности и т.п., наступившем позднее 1998 года, данные права должны быть зарегистрированы в Едином государственном реестре прав на недвижимое имущество и сделок с ним (Федеральный закон от 21.07.1997 № 122-ФЗ «О государственной регистрации прав на недвижимое имущество и сделок с ним»). 
В заявлении о предоставлении лицензии указываются реквизиты свидетельств о государственное регистрации прав (серия, номер, дата выдачи, наименование объекта права, вид права, кадастровый номер, номер и дата записи о регистрации права).
           3. 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).

К данным документам относятся: акты приема передачи основных средств, выписки из реестра недвижимого имущества, инвентаризационные ведомости, инвентарные карточки учета основных средств, оборотно-сальдовые ведомости, ведомости ОС в оперативном учете и т.п.
           4. 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)*.

*Для получения санитарно-эпидемиологические заключения необходимо обратиться в территориальный отдел Управления Роспотребнадзора по Ярославской области.
          5. Сведения о государственной регистрации медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов), необходимых для выполнения соискателем лицензии заявленных работ (услуг).
В заявлении о предоставлении лицензии указываются сведения о государственной регистрации медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов).

Регистрационные удостоверения даются организациями–поставщиками изделий медицинской техники в подтверждение качества изделия и наличия его регистрации на территории РФ, разрешающих их использование при оказании медицинской помощи.
          6. 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";

- 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 у указанных лиц:

не менее 5 лет - при наличии высшего медицинского образования;

не менее 3 лет - при наличии среднего медицинского образования.

*Данное требование подразумевает наличие в учреждении руководителя структурного подразделения или лица, ответственного за осуществление медицинской деятельности, назначенного приказом руководителя учреждения, имеющего медицинское образование.

          7. Копии документов, подтверждающих наличие у заключивших с соискателем лицензии 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).
          *Учреждение, планирующее осуществлять медицинскую деятельность, должно заключить с медицинскими работниками трудовые договоры.

          Медицинские работники должны иметь соответствующее квалификационным требованиям медицинское образование.

            Квалификационные требования установлены:

- приказом Минздравсоцразвития РФ от 23.07.2010 № 541н «Об утверждении Единого квалификационного справочника должностей руководителей, специалистов и служащих, раздел «Квалификационные характеристики должностей работников в сфере здравоохранения»;

- приказом Минздравсоцразвития РФ от 07.07.2009 № 415н «Об утверждении Квалификационных требований к специалистам с высшим и послевузовским медицинским и фармацевтическим образованием в сфере здравоохранения»;

- приказом Минздрава РФ от 05.06.1998 № 186 «О повышении квалификации специалистов со средним медицинским и фармацевтическим образованием»;

- приказом Министерства здравоохранения от 03.08.2012 № 66н «Об утверждении Порядка  и сроков совершенствования медицинскими работниками и фармацевтическими работниками профессиональных знаний и навыков путем обучения по дополнительным профессиональным образовательным программам в образовательных и научных организациях».

            К документам, указанным в п. 6 и п. 7 настоящей памятки относятся: диплом о высшем (среднем) медицинском образовании, удостоверение об окончании интернатуры (ординатуры), свидетельство о прохождении специализации, профессиональной переподготовки, повышении квалификации  (для специалистов с высшим образованием), свидетельства  о специализации, свидетельства о повышении квалификации (для специалистов со средним образованием), сертификаты специалистов, соответствующие заявленным работам (услугам), трудовая книжка (для руководителя медицинского подразделения или ответственного лица). 

          Кроме того, имеется необходимость предоставления медицинскими работниками согласия на обработку персональных данных (Федеральный Закон от 27.07.2006 № 152-ФЗ «О персональных данных»), а также документов, подтверждающих изменение фамилии (при наличии расхождений в документах).

          8. 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 деятельности по техническому обслуживанию медицинских изделий.

           9. Копия документа, подтверждающего уплату государственной пошлины за предоставление лицензии (копия платежного поручения)(предоставляется соискателем лицензии до 01.01.2013). Размеры государственных пошлин с 29.12.2012 указаны в письме Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (см. приложение).
          10. Опись прилагаемых документов.
           Форму заявления о предоставлении лицензии на осуществление медицинской деятельности, необходимый пакет документов,  а также реквизиты для уплаты государственной пошлины находятся на сайте лицензирующего органа – департамента здравоохранения и фармации Ярославской области - по адресу www.yarregion.ru.

          Заявление о предоставлении лицензии и прилагаемые к нему документы соискателем лицензии представляются в лицензирующий орган непосредственно или направляются заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении. 

