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Положение

о лицензировании медицинской деятельности

1. Настоящее Положение о лицензировании медицинской деятельности (далее – Положение) определяет порядок лицензирования медицинской деятельности, осуществляемой на территории Луганской Народной Республики медицинскими и иными организациями, а также физическими лицами – предпринимателями.

2. Лицензирование медицинской деятельности осуществляет Министерство здравоохранения Луганской Народной Республики.
3. Медицинскую деятельность составляют работы (услуги) по перечню согласно приложению к настоящему Положению, которые выполняются при оказании первичной медико-санитарной, специализированной (в том числе высокотехнологичной), скорой (в том числе скорой специализированной), паллиативной медицинской помощи; оказании медицинской помощи                        при санаторно-курортном лечении, при проведении медицинских экспертиз, медицинских осмотров, медицинских освидетельствований и санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий в рамках оказания медицинской помощи; при трансплантации (пересадке) органов и/или тканей, обращении донорской крови и/или ее компонентов в медицинских целях. 
Требования к организации и выполнению указанных работ (услуг)                          в целях лицензирования устанавливаются Министерством здравоохранения Луганской Народной Республики.

4. Лицензионными требованиями, предъявляемыми к соискателю лицензии на осуществление медицинской деятельности (далее – лицензия), 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 и управление здравоохранением»;

у руководителя организации, входящей в систему 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 «организация и управление здравоохранением»;

у руководителя структурного подразделения медицинской организации, осуществляющего медицинскую деятельность, – высшего медицинского образования, послевузовского и/или дополнительного профессионального образования, предусмотренного квалификационными требованиями                             к специалистам в сфере здравоохранения, и сертификата специалиста                          (для специалистов с медицинским образованием);

у физического лица – 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                  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), а также соответствующих требованиям, указанным в пункте 21 настоящего Положения;

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 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 пунктами 6 и 7 настоящего Положения;

намеренного выполнять заявленные работы (услуги) по трансплантации (пересадке) органов и/или тканей, – требованиям, установленным пунктом 8 настоящего Положения;

и) наличие внутреннего контроля за качеством и безопасностью медицинской деятельности;
к) соблюдение требований, указанных в пунктах 9, 11, 12, 13, 14 настоящего Положения.

5. Лицензионными требованиями, предъявляемыми к лицензиату                    при осуществлении им медицинской деятельности, являются требования, предъявляемые к соискателю лицензии, а также:

а) соблюдение порядков оказания медицинской помощи;

б) соблюдение установленного порядка осуществления внутреннего контроля за качеством и безопасностью медицинской деятельности;

в) соблюдение установленного порядка предоставления платных медицинских услуг;

г) соблюдение правил регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, включенных в перечень лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих                     предметно-количественному учету, в специальных журналах учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, и правил ведения и хранения специальных журналов учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения;

д) повышение квалификации специалистов, выполняющих заявленные работы (услуги), не реже 1 раза в 5 лет;
е) соблюдение установленных законодательством требований по ведению медицинской и фармацевтической документации (учета и отчетности)                        по формам государственной статистической отчетности и подаче отчетов                   в установленные сроки;
ж) соблюдение требований, предусмотренных пунктом 10 настоящего Положения.

6. Заготовку и хранение донорской крови и/или ее компонентов                         на основании лицензии с указанием заготовки и хранения донорской крови и/или ее компонентов в качестве составляющих частей лицензируемого вида деятельности могут осуществлять следующие субъекты обращения донорской крови и/или ее компонентов:

1) медицинские организации государственной системы здравоохранения;

2) организации исполнительных органов государственной власти,                         в которых законодательством Луганской Народной Республики предусмотрена военная и правоохранительная служба.
Медицинские организации государственной системы здравоохранения, организации исполнительных органов государственной власти, в которых законодательством Луганской Народной Республики предусмотрена военная и правоохранительная служба, могут осуществлять заготовку и хранение донорской крови и/или ее компонентов с использованием мобильных комплексов заготовки крови и ее компонентов.

Транспортировка донорской крови и/или ее компонентов производится организациями, осуществляющими деятельность в сфере обращения донорской крови и/или ее компонентов.

7. Клиническое использование донорской крови и/или ее компонентов                 на основании лицензии с указанием трансфузиологии в качестве составляющей части лицензируемого вида деятельности могут осуществлять следующие субъекты обращения донорской крови и/или ее компонентов:

1) медицинские организации, а также образовательные организации, научные организации, осуществляющие оказание медицинской помощи, независимо от организационно-правовых форм и форм собственности;

2) организации исполнительных органов государственной власти,                           в которых законодательством Луганской Народной Республики предусмотрена военная и правоохранительная служба.

В целях клинического использования донорской крови и/или                              ее компонентов субъектами обращения донорской крови и/или ее компонентов, указанными в абзаце первом настоящего пункта, создаются в качестве структурных подразделений специализированные кабинеты или отделения, обеспечивающие хранение донорской крови и/или ее компонентов, ведение статистического учета, в том числе в отношении реакций и осложнений, возникших после трансфузии (переливания) донорской крови и/или                          ее компонентов.

Медицинские организации, а также образовательные организации, научные организации, осуществляющие оказание медицинской помощи, независимо от организационно-правовых форм и форм собственности, организации исполнительных органов государственной власти, в которых законодательством Луганской Народной Республики предусмотрена военная и правоохранительная служба, обязаны предоставлять в Министерство здравоохранения Луганской Народной Республики информацию о реакциях                и об осложнениях, возникших у реципиентов в связи с трансфузией (переливанием) донорской крови и/или ее компонентов, в порядке, установленном Министерством здравоохранения Луганской Народной Республики.

Не допускается клиническое использование донорской крови и/или                  ее компонентов в иных целях, кроме лечебных.

Медицинские организации, а также образовательные организации, научные организации, осуществляющие оказание медицинской помощи, независимо от организационно-правовых форм и форм собственности, организации исполнительных органов государственной власти, в которых законодательством Луганской Народной Республики предусмотрена военная и правоохранительная служба, обязаны сформировать запас донорской крови и/или ее компонентов, соответствующих требованиям безопасности крови. Норматив указанного запаса донорской крови и/или                                           ее компонентов, порядок его формирования и расходования устанавливаются Министерством здравоохранения Луганской Народной Республики.

8. Забор и заготовка органов и/или тканей человека, а также                              их трансплантация осуществляются в медицинских организациях государственной формы собственности.

До момента принятия закона, регулирующего вопросы трансплантации (пересадки) органов, осуществление работ по трансплантации (пересадке) органов и изъятию органов для трансплантации (пересадки) в Луганской Народной Республике запрещено.
9. Использование одного кабинета, в котором осуществляется медицинская деятельность, по различным функциональным назначениям                      не допускается.
10. Лицензиат должен разместить в доступном для потребителя месте достоверную информацию, в частности:

вывеску с указанием своего наименования или фамилии, имени, отчества (в случае когда лицензиатом является физическое лицо – предприниматель)                в соответствии с записью в Едином государственном реестре юридических лиц (далее – Единый государственный реестр) и режима работы;

копию лицензии и копию свидетельства о регистрации в Едином государственном реестре;

перечень врачебных и провизорских специальностей и специальностей специалистов среднего звена с медицинским и фармацевтическим образованием, по которым производится медицинская деятельность; 

копию свидетельства об аттестации лаборатории (при наличии);

перечень и стоимость услуг, которые в соответствии с законодательством предоставляются пациентам;
сведения о руководстве (фамилия, имя, отчество руководителя,                       его заместителей) и о врачах лицензиата (фамилии, имена, отчества, должности, квалификационные категории);

книгу отзывов и предложений граждан.

11. Средства измерений, испытательное и вспомогательное оборудование, технические системы и устройства с измерительными функциями, а также стандартные образцы, применяемые в медицинской практике должны соответствовать требованиям Закона Луганской Народной Республики                      от 27.05.2016 № 95-II «Об обеспечении единства измерений».

12. Помещения, которые используются для осуществления медицинской практики, должны иметь вход и условия для свободного доступа лиц                         с ограниченными физическими возможностями.

13. На фасаде здания, где размещаются помещения, используемые                 для осуществления медицинской практики, должна быть размещена вывеска                      с указанием вида медицинской организации, её наименования, местонахождения и кода ЕГРЮЛ, а для физического лица – предпринимателя – с указанием медицинских специальностей, по которым осуществляется медицинская деятельность, фамилии, имени, отчества и местонахождения.
14. Физическое лицо – предприниматель, осуществляющее медицинскую практику, имеет право приема на работу врачей (провизоров) при наличии                 у него высшей квалификационной категории по соответствующей медицинской специальности.

Прием на работу врачей (провизоров) осуществляется по специальности физического лица – предпринимателя, а младших специалистов с медицинским и фармацевтическим образованием – разного профиля.

Прием на работу врачей (провизоров) и младших специалистов                    с медицинским (фармацевтическим) образованием осуществляется                          при условии, что их квалификационный уровень соответствует требованиям, установленным действующим законодательством Луганской Народной Республики.
15. Осуществление медицинской деятельности с грубым нарушением лицензионных требований влечет за собой ответственность, установленную законодательством Луганской Народной Республики.

При этом под грубым нарушением понимается невыполнение лицензиатом требований, предусмотренных пунктом 4 и подпунктами «а», «б», «г» и «д» пункта 5 настоящего Положения, повлекшее за собой последствия, установленные частью 11 статьи 18 Закона Луганской Народной Республики                 от 14.06.2018 № 232-II «О лицензировании отдельных видов деятельности».

16. Для получения лицензии соискателем лицензии предоставляется                 в лицензирующий орган заявление, оформленное в соответствии                                   с требованиями части 1 статьи 12 Закона Луганской Народной Республики                     от 14.06.2018 № 232-II «О лицензировании отдельных видов деятельности», документы (копии документов), указанные в пункте 2 части 3 статьи 12 Закона Луганской Народной Республики от 14.06.2018 № 232-II «О лицензировании отдельных видов деятельности», а также:
а) копия свидетельства о государственной регистрации юридического лица или физического лица – предпринимателя, заверенная подписью директора и печатью (при наличии) или в нотариальном порядке;

б) копия устава юридического лица, заверенная подписью директора                и печатью или в нотариальном порядке;

в) копия паспорта или другого документа, удостоверяющего личность физического лица – предпринимателя, директора (для юридического лица), заверенная подписью владельца документа; 

г) копия приказа о назначении руководителя юридического лица, заверенная подписью лица, его назначившего и печатью или в нотариальном порядке;

д) копия справки о взятии на учет плательщика налогов и сборов, заверенная подписью директора или физического лица – предпринимателя                 и печатью (при наличии) или в нотариальном порядке; 

е) 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), заверенные подписью директора или физического лица – предпринимателя и печатью (при наличии) или в нотариальном порядке;

ж) 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), заверенные подписью директора или физического лица – предпринимателя и печатью (при наличии) или в нотариальном порядке;
з) копия санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии санитарным правилам зданий, строений, сооружений и/или помещений, необходимых для выполнения соискателем лицензии заявленных работ (услуг), выданного в установленном порядке, заверенная подписью директора или физического лица – предпринимателя и печатью (при наличии)                                   или в нотариальном порядке;

и) сведения о государственной регистрации медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов), необходимых                             для выполнения соискателем лицензии заявленных работ (услуг) (предоставляются после урегулирования процедуры государственной регистрации медицинских изделий);

к) копии документов, подтверждающих наличие у лиц, указанных                     в подпункте «в» пункта 4 настоящего Положения, соответствующего профессионального образования, сертификатов, стажа работы                                      по специальности, заверенные подписью директора или физического лица – предпринимателя и печатью (при наличии) или в нотариальном порядке;

л) 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), заверенные подписью директора                                или физического лица – предпринимателя и печатью (при наличии)                                              или в нотариальном порядке;

м) 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, заверенные подписью директора или физического лица – предпринимателя и печатью (при наличии) или в нотариальном порядке;

н) копии паспортов или других документов, удостоверяющих личность  лиц, указанных в подпунктах «в», «д» пункта 4 настоящего Положения, заверенная подписью владельца документа;

о) копии документов, официально оформленных в соответствии                          с действующим законодательством Луганской Народной Республики, подтверждающих трудовые отношения между соискателем лицензии и лицами, указанными в подпунктах «в», «д», «е» пункта 4 настоящего Положения (трудовая книжка с наличием данных за последние 5 лет/трудовой договор), заверенные подписью директора и печатью (при наличии) или в нотариальном порядке;

п) сведения за подписью руководителя соискателя лицензии о наличии материально-технической базы и квалифицированного персонала по форме, утверждаемой лицензирующим органом, заверенные печатью (при наличии); 

р) документ, подтверждающий уплату государственной пошлины                      за предоставление лицензии.
17. В случаях переоформления лицензии, при реорганизации юридического лица в форме преобразования, изменения его наименования, адреса места нахождения, а также изменения места жительства, имени, фамилии и (в случае, если имеется) отчества физического лица – предпринимателя, реквизитов документа, удостоверяющего его личность, лицензиат предоставляет в лицензирующий орган заявление о переоформлении лицензии, к которому прилагаются документы, подтверждающие изменения, послужившие основаниями для переоформления лицензии, а также документ, подтверждающий уплату государственной пошлины за переоформление лицензии.

18. При намерении лицензиата осуществлять лицензируемую деятельность по адресу места ее осуществления, не указанному в лицензии, либо выполнять новые работы (услуги), составляющие лицензируемую деятельность, лицензиат предоставляет в лицензирующий орган заявление                  о переоформлении лицензии, предусмотренные подпунктами «е» – «п» пункта 16 настоящего Положения сведения, документы (в части, касающейся адреса места осуществления деятельности, не указанного в лицензии, или новых работ (услуг), а также документ, подтверждающий уплату государственной пошлины за переоформление лицензии. В заявлении о переоформлении лицензии указывается новый адрес либо сведения о новых работах (услугах).

19. Осуществление медицинскими организациями частной формы собственности и физическими лицами – предпринимателями конкретного вида работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, указанных                            в приложении к настоящему Положению, на территории медицинских организаций государственной формы собственности в случае, если указанный вид работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, осуществляется медицинской организацией государственной формы собственности, запрещено. 

20. При проведении проверки сведений, содержащихся                                          в предоставленном соискателем лицензии (лицензиатом) заявлении                               и прилагаемых к нему документах, соблюдения соискателем лицензии (лицензиатом) лицензионных требований лицензирующий орган имеет право запрашивать необходимые для осуществления лицензирования сведения и документы у органов  государственной власти, органов местного самоуправления, соискателей лицензии и лицензиатов, которые необходимы для осуществления лицензирования и предоставление которых предусмотрено законодательством Луганской народной Республики.
21. На время действия военного положения на территории Луганской Народной Республики медицинские работники, имеющие высшее профессиональное медицинское образование, имеют право осуществлять частную медицинскую практику, а также медицинскую практику                                  в медицинских организациях негосударственной формы собственности только при условии их трудоустройства в медицинских организациях государственной формы собственности, за исключением медицинских работников, оказывающих работы (услуги) по: гигиене в стоматологии, детской стоматологии, стоматологии, стоматологии (осуществляемой специалистами среднего звена                 с медицинским образованием), ортопедической стоматологии, ортодонтии, стоматологии профилактической, терапевтической стоматологии, хирургической стоматологии.
22. Информация, относящаяся к осуществлению медицинской деятельности, предусмотренная частями 1 и 2 статьи 20 Закона Луганской Народной Республики от 14.06.2018 № 232-II «О лицензировании отдельных видов деятельности», размещается на официальном сайте лицензирующего

органа в сети Интернет и/или на информационных стендах в помещениях лицензирующего органа в течение 10 дней со дня:

а) официального опубликования нормативных правовых актов, устанавливающих обязательные требования к лицензируемой деятельности;

б) принятия лицензирующим органом решения о предоставлении, переоформлении лицензии, приостановлении, возобновлении                                   или о прекращении действия лицензии;

в) получения от Министерства юстиции Луганской Народной Республики сведений о ликвидации юридического лица или прекращении его деятельности в результате реорганизации либо о прекращении физическим лицом деятельности в качестве физического лица – предпринимателя;

г) вступления в законную силу решения суда об аннулировании лицензии.

23. Лицензионный контроль осуществляется в порядке, предусмотренном законодательством Луганской Народной Республики об основных принципах государственного надзора (контроля) в сфере хозяйственной деятельности                      с учетом особенностей, установленных Законом Луганской Народной Республики от 14.06.2018 № 232-II «О лицензировании отдельных видов деятельности», и включает в том числе проведение проверок соблюдения порядков оказания медицинской помощи, утверждаемых Министерством здравоохранения Луганской Народной Республики, и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.
24. Представление соискателем лицензии заявления и документов, необходимых для получения лицензии, и их прием лицензирующим органом, принятие лицензирующим органом решения о предоставлении лицензии                   (об отказе в предоставлении лицензии), переоформлении лицензии (об отказе              в переоформлении лицензии), приостановлении, возобновлении, прекращении действия лицензии, а также предоставление дубликата и копии лицензии, формирование и ведение лицензионного дела, ведение реестра лицензий                     и предоставление сведений, содержащихся в реестре лицензий, осуществляются в порядке, установленном Законом Луганской Народной Республики от 14.06.2018 № 232-II «О лицензировании отдельных видов деятельности».

25. За предоставление лицензирующим органом лицензии,                                   ее переоформление и выдачу дубликата лицензии на бумажном носителе уплачивается государственная пошлина в размере и порядке, которые установлены Законом Луганской Народной Республики от 24.06.2016                 № 102-II «О государственной пошлине».

Исполняющий обязанности

Министра Совета Министров

Луганской Народной Республики 


           
        А. И. Сумцов 
