Методические рекомендации 
по лицензированию медицинской деятельности (наставничество)
I. Правовое регулирование

Федеральный закон от 04 мая 2011 г. № 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности (далее – Закон о лицензировании); 
 Постановление Правительства Российской Федерации                                 от 01 июня 2021 г. № 852 "О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково")                      и признании утратившими силу некоторых актов Правительства Российской Федерации" (далее – Положение о лицензировании медицинской деятельности);
Приказ Минздрава России от 19 августа 2021 г. № 866н                          "Об утверждении классификатора работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность";
постановление Губернатора Волгоградской области                                         от 17 февраля 2025 г. № 68 "Об утверждении административного регламента предоставления комитетом здравоохранения Волгоградской области государственной услуги по лицензированию на территории Волгоградской области медицинской деятельности медицинских организаций (за исключением медицинских организаций, подведомственных федеральным органам исполнительной власти)";

иные нормативные правовые акты, регулирующие вопросы лицензирования медицинской деятельности, в том числе порядки оказания медицинской помощи. 
В полном объеме документы размещены на информационном ресурсе комитета здравоохранения Волгоградской области (volgazdrav.ru), раздел "Лицензирование", подраздел "Лицензирование медицинской деятельности".
II. Лицензирующие органы
Лицензирование медицинской деятельности осуществляют следующие лицензирующие органы:
а) Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения                        в отношении:

- медицинских и иных организаций, подведомственных федеральным органам исполнительной власти, а также организаций федеральных органов исполнительной власти, в которых федеральным законом предусмотрена военная и приравненная к ней служба;
- медицинских и иных организаций, осуществляющих деятельность по оказанию высокотехнологичной медицинской помощи;
б) Уполномоченные органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации в отношении:
- медицинских и иных организаций, за исключением подведомственных федеральным органам исполнительной власти, а также организаций федеральных органов исполнительной власти, в которых федеральным законом предусмотрена военная и приравненная к ней служба, и медицинских и иных организаций, осуществляющих деятельность по оказанию высокотехнологичной медицинской помощи;
- индивидуальных предпринимателей.
Уполномоченным органом исполнительной власти Волгоградской области, осуществляющим лицензирование медицинской деятельности, является комитет здравоохранения Волгоградской области (далее – Облздрав).

III. Заявители:

1. Юридические лица РФ
2. Индивидуальные предприниматели

3. Физические лица

4. Иностранные юридические лица – участники проекта международного медицинского кластера.
IV. Оплата государственной пошлины 
Налоговым кодексом Российской Федерации предусмотрена государственная пошлина за предоставление лицензии - 7500 руб.,                      за внесение изменений в реестр лицензий – 3500 руб.

В соответствии с пунктом 9 постановления Правительства Российской Федерации от 12 марта 2022 г. № 353 "Об особенностях разрешительной деятельности в Российской Федерации в 2022 году"                      (в редакции постановления Правительства Российской Федерации от 23 декабря 2023 г. № 2269 "О внесении изменений в постановление Правительства Российской Федерации от 12 марта 2022 г. № 353" при лицензировании в том числе медицинской деятельности, оплата государственной пошлины за предоставление лицензии, внесение изменений в реестр лицензий по заявлениям, поданным с 01 января 2024 г. по 31 декабря 2029 г. не требуется.

V. Процедура лицензирования медицинской деятельности:
предоставление лицензии на осуществление медицинской деятельности

Заявление о предоставлении лицензии направляются юридическими лицами или индивидуальными предпринимателями в форме электронного документа с использованием федеральной государственной информационной системы "Единый портал и муниципальных услуг (функций)" (далее - ЕПГУ) (gosuslugi.ru), к которому прилагаются:

а) копии документов, подтверждающих наличие у соискателя лицензии принадлежащих ему на праве собственности или ином законном основании зданий, строений, сооружений и (или) помещений, необходимых для выполнения заявленных работ (услуг), права на которые не зарегистрированы в Едином государственном реестре недвижимости (в случае если такие права зарегистрированы в указанном реестре, - сведения о реквизитах документов, подтверждающих принадлежность указанных объектов соискателю лицензии);
б) копии документов, подтверждающих наличие у соискателя лицензии принадлежащих ему на праве собственности или ином законном основании, предусматривающем право владения и пользования, медицинских изделий (оборудование, аппараты, приборы, инструменты), необходимых для выполнения заявленных работ (услуг);
в) 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);
г) сведения о государственной регистрации медицинских изделий (оборудование, аппараты, приборы, инструменты), зарегистрированных в порядке, установленном Правительством Российской Федерации, и (или) регистрации медицинских изделий, зарегистрированных в соответствии с международными договорами и актами, составляющими право Евразийского экономического союза, необходимых для выполнения соискателем лицензии заявленных работ (услуг);
д) реквизиты документов, подтверждающих наличие у работников, заключивших трудовые договоры с соискателем лицензии, образования, предусмотренного квалификационными требованиями к медицинским                                   и фармацевтическим работникам, и пройденной аккредитации специалиста или сертификатов специалиста по специальности, необходимой для выполнения заявленных соискателем лицензии работ (услуг), или копии таких документов - в случае если сведения о таких документах отсутствуют в федеральной информационной системе "Федеральный реестр сведений о документах об образовании и (или) о квалификации, документах об обучении" и государственной информационной системе Фонда пенсионного и социального страхования Российской Федерации;

е) реквизиты документов, подтверждающих наличие у работников, заключивших с соискателем лицензии трудовые договоры                                     и осуществляющих техническое обслуживание медицинских изделий (оборудование, аппараты, приборы, инструменты), необходимого профессионального образования и (или) квалификации, или копии таких документов - в случае если сведения о таких документах отсутствуют                  в федеральной информационной системе "Федеральный реестр сведений             о документах об образовании и (или) о квалификации, документах                        об обучении" и государственной информационной системе Фонда пенсионного и социального страхования Российской Федерации, либо копию договора с организацией, имеющей лицензию на осуществление соответствующей деятельности;
ж) при внесении сведений, указанных в подпунктах б, д, е настоящего пункта в единую государственную информационную систему                  в сфере здравоохранения представление соответствующих документов          не требуется.
Включает проведение в отношении соискателя лицензии выездной оценки соответствия лицензионным требованиям. 

внесение изменений в реестр лицензий на осуществление медицинской деятельности

Внесение изменений в реестр лицензий на осуществление медицинской деятельности осуществляется в порядке и в случаях, установленных статьей 18 Закона о лицензировании. 
*Процедура внесения изменения в реестр лицензий в случаях намерения лицензиата:
- осуществлять медицинскую деятельность в месте,                                     не предусмотренном реестром лицензий, и (или) в случае намерения лицензиата выполнять работы, оказывать услуги, составляющие медицинскую деятельность, не предусмотренные реестром лицензий; 
- выполнять работы, оказывать услуги, составляющие медицинскую деятельность, не предусмотренные реестром лицензий;

Предусматривает предоставление лицензиатом заявления о внесении изменений в реестр лицензий в форме электронного документа                            с использованием ЕПГУ, а также пакета документов (аналогичного пакету документов, формируемому при первичном лицензировании). 

Включает проведение в отношении лицензиата выездной оценки соответствия лицензионным требованиям. 

*Для внесения изменений в реестр лицензий в случае:

изменения в соответствии с нормативными правовыми актами Российской Федерации наименования лицензируемого вида деятельности, перечней работ, услуг, которые выполняются, оказываются в составе конкретных видов деятельности, если соответствующим нормативным правовым актом Российской Федерации установлена необходимость проведения оценки соответствия лицензиата лицензионным требованиям; 

прекращения деятельности в одном месте или нескольких местах                              ее осуществления, сведения о которых содержатся в реестре лицензий, прекращения выполнения части работ (услуг), предусмотренных реестром лицензий,

необходимо предоставление заявления о внесении изменений                        в реестр лицензий с использованием ЕПГУ.

состав, последовательность и сроки рассмотрения заявления 
о предоставлении лицензии (о внесении изменений в реестр лицензий) 
Основанием для начала исполнения административной процедуры является поступление в Облздрав заявления и прилагаемых к нему документов.
В случае если заявление о предоставлении лицензии (о внесении изменений в реестр лицензий) и прилагаемые к нему документы направлены в Облздрав в форме электронных документов и подписаны усиленной квалифицированной электронной подписью в соответствии                   с действующим законодательством, ответственный исполнитель проводит процедуру проверки действительности усиленной квалифицированной электронной подписи. Если выявлено несоблюдение установленных условий признания действительности усиленной квалифицированной электронной подписи, ответственный исполнитель в течение трех дней          со дня завершения проведения такой проверки принимает решение                         об отказе в приеме заявления и прилагаемых к нему документов                            и направляет соискателю лицензии (лицензиату) в электронной форме уведомление об отказе в приеме заявления и прилагаемых к нему документов, подписанное усиленной квалифицированной электронной подписью Комитета и содержащее информацию о принятии такого решения.
Регистрация заявления и прилагаемых к нему документов осуществляется ответственным исполнителем в журнале регистрации заявлений и документов по лицензированию медицинской деятельности, принятых для предоставления государственной услуги, а также                                    в соответствующей информационной системе в день их поступления                    в Облздрав.
Ответственный исполнитель формирует лицензионное дело соискателя лицензии (лицензиата). Формирование и ведение лицензионного дела может осуществляться в электронной форме, в том числе в информационной системе, в которой ведется реестр лицензий.
В случае поступления надлежащим образом оформленного заявления                               и в полном объеме документов ответственный исполнитель осуществляет:

1) проверку и достоверности сведений, содержащихся в заявлении,            с целью оценки:

а) согласованности информации между отдельными документами, представленными соискателем лицензии (лицензиатом);

б) соответствия сведениям о соискателе лицензии (лицензиате) полученным Облздравом путем межведомственного информационного взаимодействия:
из Управления Федеральной налоговой службы по Волгоградской области:

[сведения о соискателе лицензии (лицензиате) - юридическом лице, содержащиеся в Едином государственном реестре юридических лиц [государственный регистрационный номер записи о создании юридического лица, данные документа, подтверждающего факт внесения сведений о юридическом лице в Единый государственный реестр юридических лиц, идентификационный номер налогоплательщика                          и данные документа о постановке соискателя лицензии (лицензиата) на учет в налоговом органе];

сведения о соискателе лицензии (лицензиате) - индивидуальном предпринимателе, содержащиеся в Едином государственном реестре индивидуальных предпринимателей [государственный регистрационный номер записи о государственной регистрации индивидуального предпринимателя, данные документа, подтверждающего факт внесения сведений об индивидуальном предпринимателе в Единый государственный реестр индивидуальных предпринимателей, идентификационный номер налогоплательщика и данные документа                   о постановке соискателя лицензии (лицензиата) на учет в налоговом органе];
из Управления Федеральной службы государственной регистрации, кадастра и картографии по Волгоградской области [сведения                                 о документах, подтверждающих наличие у соискателя лицензии (лицензиата) на праве собственности или ином законном основании зданий, строений, сооружений и (или) помещений, необходимых для выполнения заявленных работ (услуг), права на которые зарегистрированы [документы об объектах недвижимости, зарегистрированных в Едином государственном реестре недвижимости, в том числе выписка из Единого государственного реестра недвижимости, содержащая описание объекта недвижимости, зарегистрированные права на него, а также ограничения (обременения) прав, сведения о существующих на момент выдачи выписки правопритязаниях и заявленных в судебном порядке правах требований в отношении данного объекта недвижимости (в случае если права на объект недвижимости зарегистрированы в Едином государственном реестре недвижимости)];
из Управления Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека по Волгоградской области [сведения о наличии у соискателя лицензии (лицензиата) санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии зданий, строений, сооружений и (или) помещений требованиям санитарных правил, выданного в установленном порядке;
из Управления Федерального казначейства по Волгоградской области (сведения об уплате государственной пошлины за предоставление лицензии);
из Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (сведения о государственной регистрации медицинских изделий (оборудование, аппараты, приборы, инструменты);

из ЕГИСЗ.

Оценка соответствия соискателя лицензии (лицензиата) лицензионным требованиям проводится в форме выездной оценки на основании решения уполномоченного должностного лица Облздрава. Для проведения выездной оценки ответственным исполнителем готовится проект приказа Комитета о проведении выездной оценки, который подписывается председателем Облздрава.
О проведении выездной оценки соискатель лицензии (лицензиат) уведомляется Комитетом за три рабочих дня до начала ее проведения любым доступным способом, в том числе посредством направления электронного документа, подписанного усиленной квалифицированной электронной подписью Комитета, на адрес электронной почты соискателя лицензии.

Предметом выездной оценки соискателя лицензии (лицензиата) являются состояние помещений, зданий, сооружений, технических средств, оборудования, иных объектов, которые предполагается использовать соискателем лицензии или лицензиатом при осуществлении лицензируемого вида деятельности, и наличие необходимых для осуществления лицензируемого вида деятельности работников                              в целях оценки соответствия таких объектов и работников лицензионным требованиям.
Оценка соответствия соискателя лицензии (лицензиата) лицензионным требованиям проводится в соответствии с оценочным листом, содержащим список контрольных вопросов, ответы на которые должны свидетельствовать о соответствии соискателя лицензии лицензионным требованиям. Форма оценочного листа утверждена Комитетом.

При проведении выездной оценки соответствия соискателя лицензии (лицензиата) лицензионным требованиям проводятся следующие мероприятия:

осмотр помещений - 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;

осмотр оборудования и изделий медицинского назначения, необходимых для выполнения заявленных видов медицинской деятельности, - наличие принадлежащих соискателю лицензии на праве собственности или на ином законном основании медицинских изделий (оборудование, аппараты, приборы, инструменты), необходимых для выполнения заявленных работ (услуг) и зарегистрированных                        в установленном порядке;

оценка соответствия объектов и работников лицензионным требованиям и другим документам.

Непосредственно в день завершения выездной оценки ответственным исполнителем (ответственными исполнителями), уполномоченным (уполномоченными) на проведение оценки, оформляется акт выездной оценки с заключением:

о возможности предоставления лицензии;

об отказе в предоставлении лицензии - в случае выявления несоответствия соискателя лицензии лицензионным требованиям                         и наличия оснований, установленных подпунктом 1 подпункта 2.9.4 пункта 2.9 Административного регламента. В акте оценки указывается, каким именно лицензионным требованиям не соответствует соискатель лицензии и каким нормативным правовым актом (с указанием                              его структурной единицы) такое лицензионное требование установлено.

Ответственным исполнителем по окончании проведения оценки соответствия соискателя лицензии (лицензиата) лицензионным требованиям с целью принятия решения о предоставлении лицензии               либо об отказе в предоставлении лицензии готовится соответствующий проект приказа Облздрава.

Решение о предоставлении (об отказе в предоставлении) лицензии принимается председателем Облздрава. Приказ Комитета об отказе                        в предоставлении лицензии должен содержать сведения, предусмотренные пунктами 2 - 7 части 2 статьи 21 Федерального закона № 99-ФЗ,                               и мотивированное обоснование причин такого отказа.

В случае принятия Облздравом решения о предоставлении лицензии (о внесении изменений в реестр лицензий) ответственный исполнитель            в течение одного рабочего дня после дня внесения в реестр лицензий записи о предоставлении лицензии готовит и направляет соискателю лицензии (лицензиату) уведомление о предоставлении лицензии.

В случае принятия Облздравом решения об отказе в предоставлении лицензии ответственный исполнитель в течение трех рабочих дней со дня принятия Комитетом соответствующего решения готовит и направляет соискателю лицензии уведомление об отказе в предоставлении лицензии              (о внесении изменений в реестр лицензий).
Рассмотрение документов, проведение выездной оценки, принятие решения о предоставлении лицензии осуществляется в срок,                                 не превышающий 15 рабочих дней со дня получения Облздравом заявления о внесении изменений в реестр лицензий.

Лицензия действует бессрочно (часть 4 статьи 9 Закона                                  о лицензировании).

VI. Лицензионные требования к соискателям лицензии (лицензиатам) на осуществление медицинской деятельности
Лицензионные требования - это совокупность требований, которые установлены положениями о лицензировании конкретных видов деятельности, основаны на соответствующих требованиях законодательства Российской Федерации и направлены на обеспечение достижения целей лицензирования (пункт 7 статьи 3 Закона                                   о лицензировании).
Лицензионные требования включают в себя требования к созданию юридических лиц и деятельности юридических лиц, индивидуальных предпринимателей в соответствующих сферах деятельности, установленные федеральными законами и принятыми в соответствии             с ними иными нормативными правовыми актами Российской Федерации              и направленные на обеспечение достижения целей лицензирования, в том числе требования, предусмотренные частями 4.1. и 5 пунктом 2 статьи 8 Закона о лицензировании.

Лицензионные требования к соискателям лицензии (лицензиатам)                              на осуществление медицинской деятельности установлены пунктами 5, 6 Положения о лицензировании.

Требования к созданию медицинской организации
Перечень учредительных документов, требования к их содержанию установлены Гражданским кодексом Российской Федерации.

Юридические лица, индивидуальные предприниматели, принимая решение осуществлять медицинскую деятельность, должны определить, какие работы (услуги), составляющие медицинскую деятельность, планируется оказывать, в зависимости от вида медицинской организации. Вид медицинской организации определяется в соответствии с приказом Минздрава России от 06.08.2013 № 529н "Об утверждении номенклатуры медицинских организаций" (далее – Приказ от 06.08.2013 № 529н). 
В соответствии с пунктом 11 статьи 2 Федерального закона                      от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан                   в Российской Федерации" (далее – Закон "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации") медицинской организацией является юридическое лицо независимо от организационно-правовой формы, осуществляющее в качестве основного (уставного) вида деятельности медицинскую деятельность на основании лицензии, выданной в порядке, установленном законодательством Российской Федерации                                        о лицензировании отдельных видов деятельности. Положения настоящего Федерального закона, регулирующие деятельность медицинских организаций, распространяются на иные юридические лица независимо              от организационно-правовой формы, осуществляющие наряду с основной (уставной) деятельностью медицинскую деятельность, и применяются                 к таким организациям в части, касающейся медицинской деятельности.               В соответствии с Закон "Об основах охраны здоровья граждан                                 в Российской Федерации" к медицинским организациям приравниваются индивидуальные предприниматели, осуществляющие медицинскую деятельность.

Структура медицинской организации определяется в зависимости             от целей и задач. 
Наличие зданий, строений, сооружений и (или) помещений
Соискатели лицензии (лицензиаты) должны иметь в наличии здания, строения, сооружения и (или) помещения, принадлежащие им на праве собственности или на ином законном основании, необходимые для выполнения заявленных работ (услуг) и отвечающие установленным требованиям. 

Сведения о документах, подтверждающих наличие у соискателя лицензии (лицензиата) на праве собственности, оперативном управлении, хозяйственном ведении или на ином законном основании зданий, строений, сооружений и (или) помещений, права на которые зарегистрированы в Едином государственном реестре прав на недвижимое имущество и сделок с ним указываются в заявлении о представлении лицензии (о внесении изменений в реестр лицензий).
Кроме права собственности объекты недвижимости могут принадлежать заявителям на праве оперативного управления, праве хозяйственного ведения, которые также подлежат государственной регистрации в установленном законом порядке.

Иными законными основаниями владения (пользования) зданием, строением, сооружением и (или) помещением являются:

1) безвозмездное пользование (регламентировано главой 36 Гражданского кодекса РФ); 

2) аренда (регламентировано главой 34 Гражданского кодекса РФ). 

Договор аренды, заключенный на срок не менее года подлежит государственной регистрации (пункт 2 статьи 651 Гражданского кодекса РФ).
3) право субаренды (в силу пункта 2 статьи 615 Гражданского кодекса РФ к договорам субаренды применяются правила, установленные для договоров аренды). Срок действия договора субаренды не может превышать срок действия договора аренды. Если договором аренды                       не предусмотрены иные условия передачи помещения в субаренду, должно быть представлено письменное согласие арендодателя на передачу помещений в субаренду.
Договор (аренды, субаренды, безвозмездного пользования) должен содержать правильное наименование сторон, предмет договора (характеристики и полный адрес объекта недвижимого имущества, площадь, номера помещений указываются в соответствии с технической документацией), назначение использования помещения.
В качестве документов представляются копии договоров (аренды, субаренды, безвозмездного пользования) с указанными в них приложениями (акт приема - передачи, план - экспликация помещения, поэтажный план, выписка из кадастрового плана, другая техническая документация), заверенные надлежащим образом. 

В технической документации можно выделить графически распределение помещений исходя из заявленных работ (услуг) в составе медицинской деятельности.
В случае если собственник помещений не является арендодателем, права юридического лица, действующего от имени собственника, подтверждаются договором передачи прав. 

Требования к помещению

Помещения должны соответствовать определённым требованиям:
- санитарно-эпидемиологические требования установлены постановлением Главного государственного санитарного врача РФ                    от 24 декабря 2020 г. № 44 "Об утверждении санитарных правил СП 2.1.3678-20 "Санитарно-эпидемиологические требования к эксплуатации помещений, зданий, сооружений, оборудования и транспорта, а также условиям деятельности хозяйствующих субъектов, осуществляющих продажу товаров, выполнение работ или оказание услуг".

- требования порядков оказания медицинской помощи, которыми установлены стандарты оснащения помещений для оказания определенных видов медицинской помощи (статья 37 Закона "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации");
- обязательные требования по выполнению работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, установленные федеральными законами, приказами Минздрава России по направлениям медицинской деятельности и принятыми в соответствии с ними иными нормативными правовыми актами Российской Федерации и направленные на обеспечение достижения целей лицензирования.
1)  подготовить объект, в котором будет осуществляться деятельность. Объект должен соответствовать требованиям государственным санитарно-эпидемиологическим требованиям соответствующего вида деятельности, установленным санитарными правилами СП 2.1.3678-20 "Санитарно-эпидемиологические требования             к эксплуатации помещений, зданий, сооружений, оборудования                                      и транспорта, а также условиям деятельности хозяйствующих субъектов, осуществляющих продажу товаров, выполнение работ или оказание услуг"; СанПиН 1.2.3685-21 "Гигиенические нормативы и требования                  к обеспечению безопасности и (или) безвредности для человека факторов среды обитания" и порядками оказания медицинской помощи по каждой работе (услуге), а также должен быть оснащен медицинскими изделиями по заявляемым видам работ (услуг) в соответствии со стандартами оснащения, утвержденными приказами Министерства здравоохранения Российской Федерации, и другими нормативно-правовыми актами Российской Федерации. Кроме этого, по заявляемым видам работ (услуг)                              у соискателя лицензии/лицензиата должны быть специалисты                               с соответствующей профессиональной подготовкой.  

2) получить в ТУ Роспотребнадзора (по месту нахождения объекта) санитарно-эпидемиологическое заключение о соответствии санитарным правилам зданий, строений, сооружений и (или) помещений, необходимых для выполнения планируемых работ (услуг). В заключении Роспотребнадзора должен быть указан адрес объекта деятельности                      с перечнем выполняемых работ (услуг) в соответствии с приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 19 августа 2021г. № 866н "Об утверждении классификатора работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность".
http://34.rospotrebnadzor.ru/content/161/7404/ 

Наличие медицинских изделий
Соискатели лицензии (лицензиаты) должны иметь на законном основании медицинские изделия (оборудование, аппараты, приборы, инструменты) необходимые для осуществления заявленных работ (услуг). 
В качестве документов, подтверждающих наличие у соискателя лицензии (лицензиата) оборудования на законных основаниях, могут быть представлены:

копии договора купли-продажи, товарных чеков, товарных накладных, иных документов, подтверждающих приобретение оборудования,

копии договора о предоставлении оборудования во владение                           и пользование на праве аренды, субаренды, безвозмездного пользования.
Также необходимо предоставление инвентаризационной описи                 или выписки из инвентаризационной описи. Рекомендуемые формы ИНВ-1 или ИНВ-3, утвержденные постановлением Госкомстата России                        от 18 августа 1998 г. № 88.
Медицинскими изделиями являются любые инструменты, аппараты, приборы, оборудование, материалы и прочие изделия, применяемые                     в медицинских целях отдельно или в сочетании между собой, 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 (пункт 1 статьи 38 Закона "Об основах охраны здоровья граждан                          в Российской Федерации").
Соискатель лицензии (лицензиат) должен представить сведения                                  о государственной регистрации медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов), необходимых для выполнения заявленных работ (услуг). Сведения указываются в приложении                                                              к заявлению о предоставлении (переоформлении) лицензии.
На территории Российской Федерации разрешается обращение медицинских изделий, зарегистрированных в порядке, установленном постановлением Правительства РФ от 27 декабря 2012 г. № 1416                        "Об утверждении Правил государственной регистрации медицинских изделий". Государственная регистрация медицинских изделий осуществляется Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения. Документом, подтверждающим факт государственной регистрации медицинского изделия, является регистрационное удостоверение на медицинское изделие. Форма регистрационного удостоверения утверждается регистрирующим органом. Информация                    и номер регистрационного удостоверения, подтверждающие факт государственной регистрации медицинского изделия,  размещена                         на официальном сайте Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения - roszdravnadzor.ru. (раздел – "Государственный реестр медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий".) 

Наименование медицинских изделий (оборудование, аппараты, приборы, инструменты) должны быть согласованы (т.е. иметь идентичные наименования) во всех представляемых документах:

- в сведениях о государственной регистрации медицинских изделий;

- в документах, подтверждающих наличие у соискателя лицензии (лицензиата) принадлежащих ему на праве собственности или на ином законном основании медицинских изделий;

- в перечне (спецификации) медицинских изделий к договору на техническое обслуживание. 

Наличие технического обслуживания медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов), необходимых для выполнения заявленных работ (услуг)
Техническое обслуживание медицинских изделий осуществляется                                в гарантийный и послегарантийный периоды и является обязательным условием при их эксплуатации и применении. Ответственность                           за обеспечение безопасной эксплуатации медицинских изделий несет                  ее владелец (пользователь).
Осуществление технического обслуживания медицинских изделий может осуществляется посредством:
- заключения трудового договора с работником, который будет осуществлять в медицинской организации техническое обслуживание медицинских изделий. Работник должен иметь 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). Предоставляются надлежащим образом заверенные копии документов, подтверждающие соответствующее профессиональное образование и квалификацию (диплом, удостоверение (свидетельство), выписка из программы обучения);
- заключения  договора с организацией, имеющей лицензию                     на осуществление деятельности по техническому обслуживанию медицинских изделий. Предоставляется надлежащим образом заверенная копия договора на техническое обслуживание медицинских изделий.
Соответствие структуры и штатного расписания соискателя лицензии (лицензиата) - юридического лица, входящего                                   в государственную или муниципальную систему здравоохранения, общим требованиям, установленным для соответствующих медицинских организаций, в соответствии с пунктом 7 части 2 статьи 14 Федерального закона "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации".
Учитывая строгость лицензионных требований к медицинским организациям наименование должностей не может быть произвольным. Приказом Минздрава России от Приказ Минздрава России от 02 мая 2023 г. № 205н утверждена номенклатура должностей медицинских работников и фармацевтических работников".

Наименования врачей-специалистов и иных медицинских работников устанавливаются в соответствии с наименованием специальностей, номенклатура которых утверждена приказом Минздрава России от 07 октября 2015 г. № 700н "О номенклатуре специальностей специалистов, имеющих высшее медицинское и фармацевтическое образование", приказом Минздравсоцразвития РФ от 16 апреля 2008 г.                № 176н "О номенклатуре специальностей специалистов со средним медицинским и фармацевтическим образованием в сфере здравоохранения Российской Федерации". 

Штатные нормативы медицинского и иного персонала установлены                      в порядках оказания медицинской помощи. Обязательно соответствие структуры и штатного расписания юридического лица, входящего                        в государственную и муниципальную систему здравоохранения.                      Для остальных медицинских организаций носят рекомендательный характер.
Требования к специалистам и их квалификации
Соискатель лицензии (лицензиат) обязан подтвердить наличие заключивших с ним трудовые договоры работников, имеющих среднее, высшее, послевузовское и (или) дополнительное медицинское или иное необходимое для выполнения заявленных работ (услуг) образование                     и сертификат специалиста (для специалистов с медицинским образованием). Сертификаты специалиста, выданные медицинским работникам до 01 января 2021 г., действуют до истечения, указанного                 в них срока.

Согласно статье 100 Закона "Об основах охраны здоровья граждан                           в Российской Федерации" до 01 января 2016 г. право на осуществление медицинской деятельности в Российской Федерации имеют лица, получившие высшее или среднее медицинское образование в Российской Федерации в соответствии с федеральными государственными образовательными стандартами и имеющие сертификат специалиста.
С 01 января 2016 г. вступила в силу статья 69 указанного Закона                  в соответствии, с которой сертификат специалиста заменяется на свидетельство об аккредитации медицинского работника.

Законом "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" (часть 1.1 статьи 100) предусмотрен переходный период - переход к процедуре аккредитации специалистов осуществляется поэтапно с 01 января 2016 г.  по 31 декабря 2025 г. включительно. Сроки и этапы аккредитации специалистов, а также категорий лиц, имеющих медицинское, фармацевтическое или иное образование и подлежащих аккредитации специалистов, утверждены приказом Минздрава России               от 22 декабря 2017 г. № 1043н. 

Квалификационные требования медицинских работников установлены приказами Минздрава России:
· от 02 мая 2023 г. № 206н "Об утверждении Квалификационных требований к медицинским и фармацевтическим работникам с высшим образованием";
· от 10 февраля 2016 г. № 83н "Об утверждении квалификационных требований к медицинским и фармацевтическим работникам со средним медицинским и фармацевтическим образованием";
· от 23 июля 2010 г. № 541н "Об утверждении единого квалификационного справочника должностей руководителей, специалистов и служащих, раздел "Квалификационные характеристики должностей работников в сфере здравоохранения";
· от 03 августа 2012 г. № 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". 
Российское законодательство предоставляет право лицам                                  с незаконченным высшим медицинским образованием работать на должностях среднего медицинского персонала. Условия и порядок такого допуска установлены приказом Минздрава России от 01 ноября 2022 г.            № 715н "Об утверждении Порядка допуска лиц,  не завершивших освоение образовательных программ высшего медицинского или высшего фармацевтического образования в российских или иностранных организациях, осуществляющих образовательную деятельность, а также лиц с высшим медицинским или высшим фармацевтическим образованием, полученным в российских или иностранных организациях, осуществляющих образовательную деятельность, к осуществлению медицинской деятельности или фармацевтической деятельности                        на должностях специалистов со средним медицинским или средним фармацевтическим образованием".
Требования при намерении выполнять заявленные работы (услуги) по обращению донорской крови и (или) ее компонентов                     в медицинских целях в соответствии со статьями 15 и 16 Федерального закона "О донорстве крови и ее компонентов".
Требования при намерении выполнять заявленные работы (услуги) по трансплантации (пересадке) органов и (или) тканей                              в соответствии со статьей 4 Закона Российской Федерации                                  "О трансплантации органов и (или) тканей человека";
Требования при намерении осуществлять медико-социальную экспертизу в соответствии со 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.
Требования к размещению в единой государственной информационной системе в сфере здравоохранения (ЕГИСЗ) сведений о медицинской организации (в федеральном реестре медицинских организаций) и о лицах, заключивших с соискателем (лицензиатом) трудовые договоры работников.
С 01 сентября 2021 г. для организаций любой формы собственности  является обязательным лицензионным требованием размещение информации о  медицинской организации и её работниках, имеющих среднее, высшее, послевузовское и (или) дополнительное медицинское или иное образование необходимое для выполнения заявленных работ (услуг)  в ЕГИСЗ, в составе, установленном составе, установленном Положением                о единой государственной информационной системе в сфере здравоохранения, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 9 февраля 2022 г. № 140 "О единой государственной информационной системе в сфере здравоохранения" (пункт 5 Положения о лицензировании).
Консультации соискателей лицензии (лицензиатов) осуществляются отделом по лицензированию медицинской и фармацевтической деятельности Облздрава по адресу: г. Волгоград, ул. Туркменская, д. 6,                по предварительной записи по телефонам: (8442) 30-82-83, (8442) 30-82-85.
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