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[bookmark: Par35]Положение
о лицензировании деятельности по производству и техническому обслуживанию (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица
или физического лица – предпринимателя) медицинской техники

1. Настоящее Положение о лицензировании деятельности по производству и техническому обслуживанию (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или физического лица – предпринимателя) медицинской техники (далее – Положение) определяет порядок лицензирования деятельности по производству и техническому обслуживанию (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или физического лица – предпринимателя) медицинской техники.

2. В целях настоящего Положения понятие «медицинская техника» означает медицинские изделия, представляющие собой инструменты, аппараты, приборы, оборудование, средства измерений, технические системы и устройства с измерительными функциями, применяемые в медицинских целях отдельно или в сочетании, а также вместе с другими принадлежностями, необходимыми для применения указанных изделий по назначению, включая специальное программное обеспечение, и предназначенные производителем для профилактики, диагностики, лечения и медицинской реабилитации заболеваний, мониторинга состояния организма человека, проведения медицинских исследований, восстановления, замещения, изменения анатомической структуры или физиологических функций организма, предотвращения или прерывания беременности, функциональное назначение которых не реализуется путем фармакологического, иммунологического, генетического или метаболического воздействия на организм человека.

3. В состав деятельности по производству и техническому обслуживанию (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или физического лица – предпринимателя) медицинской техники                               (далее –деятельность по производству и техническому обслуживанию медицинской техники) входят работы (услуги) по перечню согласно приложению к настоящему Положению.

4. Лицензирование деятельности по производству и техническому обслуживанию медицинской техники осуществляется Министерством здравоохранения Луганской Народной Республики (далее – лицензирующий орган).

5. Лицензионными требованиями при осуществлении деятельности по производству и техническому обслуживанию медицинской техники являются:
1) для соискателя лицензии:
наличие принадлежащих соискателю лицензии на праве собственности или на ином законном основании помещений, зданий, сооружений по месту осуществления лицензируемого вида деятельности, технических средств и оборудования, необходимых для осуществления деятельности по производству и техническому обслуживанию медицинской техники;
наличие принадлежащих соискателю лицензии на праве собственности или на ином законном основании средств измерений, испытательного и вспомогательного оборудования, а также стандартных образцов, предусмотренных нормативной, технической документацией производителя и соответствующих требованиям законодательства Луганской Народной Республики по обеспечению единства измерений, необходимых для осуществления деятельности по производству и техническому обслуживанию медицинской техники;
а) наличие у соискателя лицензии, имеющего намерение осуществлять деятельность по производству медицинской техники:
нормативной, технической документации, необходимой для осуществления деятельности по производству медицинской техники;
работников, заключивших с соискателем лицензии трудовые договоры, ответственных за производство и качество медицинской техники, имеющих высшее или среднее профессиональное (техническое) образование, стаж работы по специальности не менее 3 лет и обладающих дополнительным профессиональным образованием (повышение квалификации не реже одного раза в 5 лет);
б) наличие у соискателя лицензии, имеющего намерение осуществлять деятельность по техническому обслуживанию медицинской техники:
эксплуатационной документации производителя медицинской техники;
работников, заключивших с соискателем лицензии трудовые договоры, осуществляющих техническое обслуживание медицинской техники, имеющих высшее или среднее профессиональное (техническое) образование, стаж работы по специальности не менее 3 лет и обладающих дополнительным профессиональным образованием (повышение квалификации не реже одного раза в 5 лет);
2) для лицензиата:
[bookmark: Par58]наличие принадлежащих лицензиату на праве собственности или на ином законном основании помещений, зданий, сооружений по месту осуществления лицензируемого вида деятельности, технических средств и оборудования, необходимых для осуществления деятельности по производству и техническому обслуживанию медицинской техники;
[bookmark: Par59]наличие принадлежащих лицензиату на праве собственности или на ином законном основании средств измерений, испытательного и вспомогательного оборудования, а также стандартных образцов, предусмотренных нормативной, технической документацией производителя и соответствующих требованиям законодательства Луганской Народной Республики по обеспечению единства измерений, необходимых для осуществления деятельности по производству и техническому обслуживанию медицинской техники;
а) при осуществлении деятельности по производству медицинской техники:
наличие у лицензиата необходимой для осуществления деятельности по производству медицинской техники системы производственного контроля;
[bookmark: Par63]соблюдение требований нормативной, технической документации на производимую медицинскую технику;
наличие у лицензиата, осуществляющего деятельность по производству медицинской техники, работников, заключивших с ним трудовые договоры, ответственных за производство и качество медицинской техники, имеющих высшее или среднее профессиональное (техническое) образование, стаж работы по специальности не менее 3 лет и обладающих дополнительным профессиональным образованием (повышение квалификации не реже одного раза в 5 лет);
[bookmark: Par65]при осуществлении деятельности по техническому обслуживанию медицинской техники – соблюдение требований эксплуатационной документации производителя медицинской техники;
наличие у лицензиата, осуществляющего деятельность по техническому обслуживанию медицинской техники, работников, заключивших с ним трудовые договоры, осуществляющих техническое обслуживание медицинской техники, имеющих высшее или среднее профессиональное (техническое) образование, стаж работы по специальности не менее 3 лет и дополнительное профессиональное образование (повышение квалификации не реже одного раза в 5 лет).

6. 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 следующих лицензионных требований:
при осуществлении деятельности по производству медицинской техники – невыполнение лицензиатом требований и условий, предусмотренных абзацами вторым, третьим и пятым – седьмым подпункта «б» пункта 5 настоящего Положения;
при осуществлении деятельности по техническому обслуживанию медицинской техники – невыполнение лицензиатом требований и условий, предусмотренных абзацами вторым, третьим, восьмым и девятым подпункта «б» пункта 5 настоящего Положения.
7. Для получения лицензии соискателем лицензии предоставляются                 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 соискателя лицензии, заверенная подписью лица, его назначившего, и печатью (при наличии) 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 на праве собственности или на ином законном основании помещений, зданий, сооружений по месту осуществления лицензируемого вида деятельности, технических средств и оборудования, необходимых для осуществления деятельности по производству и техническому обслуживанию медицинской техники, заверенные подписью директора или физического лица – предпринимателя и печатью (при наличии) или в нотариальном порядке;
ж) копии документов, подтверждающих наличие принадлежащих соискателю лицензии на праве собственности или на ином законном основании средств измерений, испытательного и вспомогательного оборудования, а также стандартных образцов, предусмотренных нормативной, технической документацией производителя и соответствующих требованиям законодательства Луганской Народной Республики по обеспечению единства измерений, необходимых для осуществления деятельности по производству и техническому обслуживанию медицинской техники, заверенные подписью директора или физического лица – предпринимателя и печатью (при наличии) или в нотариальном порядке;
з) для осуществления деятельности по производству медицинской техники предоставляются – копии, заверенные подписью директора или физического лица – предпринимателя и печатью (при наличии) или в нотариальном порядке:
нормативной, технической документации на медицинскую технику, которую соискатель лицензии намерен производить;
документов, подтверждающих наличие высшего или среднего профессионального (технического) образования, стажа работы по специальности не менее 3 лет и дополнительного профессионального образования (повышения квалификации не реже одного раза в 5 лет) работников соискателя лицензии, заключивших с соискателем лицензии трудовые договоры, ответственных за производство и качество медицинской техники;
и) для осуществления деятельности по техническому обслуживанию медицинской техники – копии заверенные подписью директора или физического лица – предпринимателя и печатью (при наличии) или в нотариальном порядке:
эксплуатационной документации производителя на медицинскую технику;
документов, подтверждающих наличие высшего или среднего профессионального (технического) образования, стажа работы по специальности не менее 3 лет и дополнительного профессионального образования (повышения квалификации не реже одного раза в 5 лет) работников соискателя лицензии, заключивших с соискателем лицензии трудовые договоры, осуществляющих техническое обслуживание медицинской техники.
к) документ, подтверждающий уплату государственной пошлины за выдачу лицензии.

8. 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.

9. 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» – «и» пункта 7 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).

10. При проведении проверки сведений, содержащихся                                          в предоставленном соискателем лицензии (лицензиатом) заявлении                               и прилагаемых к нему документах, соблюдения соискателем лицензии (лицензиатом) лицензионных требований лицензирующий орган запрашивает необходимые для осуществления лицензирования сведения у государственных органов, органов местного самоуправления либо подведомственных им организаций в порядке, установленном действующим законодательством Луганской Народной Республики.

11. Информация, относящаяся к осуществлению деятельности по производству и техническому обслуживанию (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или физического лица – предпринимателя) медицинской техники, 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.

12. 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».

13. 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».

14. 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».



Руководитель 
Аппарата Совета Министров
Луганской Народной Республики 						   А. И. Сумцов
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Приложение   к Положению о лицензировании   деятельности по производству   и  техническому обслуживанию   (за  исключением случая,   если техническое  обслуживание   осуществляется для  обеспечения   собственных нужд  юридического лица   или  физического  лица - предпринимателя)   медицинской  техники       Перечень   выполняемых работ, оказываемых услуг в составе деятельности   по  производству и техническому обслуживанию (за исключением   случая, если  техническое обслуживание осуществляется   для обеспечения  с обственных  нужд юридического лица   и ли физического лица - предпринимателя)  медицинской техники     1. В части производства медицинской техники:   а) производство медицинской техники;   б) изготовление по индивидуальным заказам пациентов медицинской  техники, к которой предъявляются специальные требова ния по назначению  медицинских работников и которая предназначена исключительно для личного  использования конкретным пациентом.     2. В части технического обслуживания (за исключением случая, если  техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собств енных нужд  юридического лица или  физического лица - предпринимателя) медицинской  техники:   а) монтаж и наладка медицинской техники;   б) контроль технического состояния медицинской техники;   в) периодическое и текущее техническое обслуживание медицинской  техники ;   г) ремонт медицинской техники.      
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выполняемых работ, оказываемых услуг в составе деятельности по производству и техническому обслуживанию (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или физического лица-предпринимателя) медицинской техники



1. В части производства медицинской техники:

а) производство медицинской техники;

б) изготовление по индивидуальным заказам пациентов медицинской техники, к которой предъявляются специальные требования по назначению медицинских работников и которая предназначена исключительно для личного использования конкретным пациентом.



2. В части технического обслуживания (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или физического лица-предпринимателя) медицинской техники:

а) монтаж и наладка медицинской техники;

б) контроль технического состояния медицинской техники;

в) периодическое и текущее техническое обслуживание медицинской техники;

г) ремонт медицинской техники.






