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ЗАТВЕРДЖНО

Наказ Міністерства охорони здоров’я України

10 лютого 2011 № 80
(у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України

_________ 20____ року № ____)

Зміни

до Порядку контролю за додержанням Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з медичної практики
1. У розділі І пункту 1.4.

1.1. Підпункт 1.4.4. викласти в такій редакції:

«1.4.4. Неможливість ліцензіата забезпечити виконання Ліцензійних умов – це:

відсутність за місцем провадження господарської діяльності матеріально-технічної бази (виробничих площ, обладнання, матеріальних ресурсів або медичної документації обліку і звітності, які в установленому порядку використовуються під час здійснення діяльності за видами медичної допомоги (критичне порушення);
надання медичної допомоги хворим без застосування або з порушенням вимог уніфікованого клінічного протоколу, затвердженого 
МОЗ України (критичне порушення);
відсутність медичних працівників або наявність медичних працівників, допущених до здійснення діяльності без відповідного рівня освіти і кваліфікації (критичне порушення);

використання методів лікування, які не дозволені до застосування МОЗ України (критичне порушення));
систематичні (чисельні) порушення санітарних норм і правил щодо дотримання санітарно-епідеміологічного режиму закладом охорони здоров’я або фізичною особою – підприємцем (критичне порушення);

використання лікарських засобів без державної реєстрації (критичне порушення);
відсутність розроблених та затверджених керівником закладу охорони здоров’я локальних клінічних протоколів (суттєве порушення);
використання праці без оформлення трудових відносин з працівником (суттєве порушення);
відсутність свідоцтва про атестацію лабораторії закладу охорони здоров'я у випадку, коли лабораторні методи дослідження є основним напрямком провадження господарської діяльності з медичної практики в закладі охорони здоров’я та фізичної особи – підприємця (суттєве порушення);

використання приміщень закладу охорони здоров’я з порушенням вимог ДБН В.2.2-10-2001 «Будинки і споруди. Заклади охорони здоров’я» (суттєве порушення);

використання виробів медичного призначення без державної реєстрації (суттєве порушення).».
1.2. Доповнити пункт новими підпунктами такого змісту:

«1.4.7. Критичне порушення Ліцензійних умов – порушення (невідповідність) Ліцензійних умов, яке призвело або може призвести до тяжких наслідків (смерті або інвалідності);
1.4.8. Несуттєве порушення Ліцензійних умов – порушення (невідповідність), яке не може призвести до неналежного надання медичної допомоги населенню і може бути усунуто на момент перевірки або в найкоротший час та яке не належить до критичних або суттєвих порушень;

1.4.9. Неподання повідомлення про зміну даних, зазначених у документах, що додавались до заяви про видачу ліцензії, – виявлення факту неподання у визначений законодавством строк до МОЗ України разом з відповідними документами повідомлення в письмовій формі про всі зміни даних, зазначених у документах, що додавались до заяви про видачу ліцензії;

1.4.10. Суттєве порушення Ліцензійних умов – порушення (невідповідність) Ліцензійних умов, яке призвело або може призвести до неналежного надання медичної допомоги населенню та може завдати шкоду здоров'ю або життю людини та навколишньому середовищу.».
2. У розділі V 
2.1. Пункт 5.8. викласти в такій редакції:

«5.8. До складу комісії МОЗ України можуть бути включені працівники органів виконавчої влади, закладів охорони здоров`я, науково-дослідних установ, вищих медичних навчальних закладів, органів місцевого самоврядування, правоохоронних органів, представники громадських організацій (асоціації в сфері охорони здоров’я), бізнес-асоціацій та неурядових організацій (за згодою).».

2.2. Пункти 5.10. та 5.11. викласти в такій редакції:

«5.10. Комісія МОЗ України здійснює планову перевірку у межах переліку питань, визначених у формі Акта перевірки додержання ліцензіатом Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з медичної практики (додаток 3).

5.11. У разі, якщо комісіями з позапланової перевірки з`ясовуються питання контролю якості надання медичної допомоги, порушення медичними працівниками вимог законодавства про охорону здоров`я, професійної  етики і деонтології, то перевірка Ліцензійних умов здійснюється шляхом встановлення:

наявності та застосування ліцензіатом медико-технологічних документів зі стандартизації медичної допомоги;
розроблення, затвердження та впровадження в роботу локальних клінічних протоколів;
відповідності надання певної медичної допомоги нормативам професійної діяльності в галузі охорони здоров'я;
відповідності встановленим єдиним кваліфікаційним вимогам медичних працівників;
наявності на паперових носіях облікової медичної документації та дотримання правил їх заповнення;
наявності державної реєстрації лікарських засобів, призначених лікарем, а також правил їх зберігання у разі застосування лікарських засобів під час надання медичної допомоги суб’єктом господарювання; 

наявності свідоцтв про державну реєстрацію виробів медичного призначення та метрологічної повірки засобів вимірювальної техніки, які використовуються при діагностиці та/або лікуванні тієї чи іншої патології у хворого;
дотримання санітарно-епідеміологічних вимог приміщень, в яких надається  медична допомога;
наявності акредитаційного сертифіката, свідоцтва про атестацію лабораторії тощо;

достовірності відомостей у документах, які були подані для одержання ліцензії.».
3. У розділі VІ 
3.1. Пункт 6.1. викласти в такій редакції:

«6.1. За результатами планових та позапланових перевірок складається акт перевірки додержання ліцензіатом Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з медичної практики (додаток 3) та можуть складатися наступні акти: акт про повторне порушення ліцензіатом Ліцензійних умов (додаток 4); акт про виявлення недостовірних відомостей у документах, поданих суб'єктом господарювання для одержання ліцензії (додаток 5); акт про неможливість ліцензіата забезпечити виконання Ліцензійних умов, встановлених для господарської діяльності з медичної практики (додаток 6); акт про невиконання розпорядження про усунення порушень Ліцензійних умов (додаток 7); акт про відмову ліцензіата в проведенні перевірки МОЗ України (додаток 8), акт про встановлення факту передачі ліцензії або її копії іншій юридичній або фізичній особі для провадження господарської діяльності (додаток 9)».

Додатки 3 – 4 замінити новими додатками 3 – 9. У зв’язку з цим додаток 5 вважати додатком 10. У тексті цього Порядку посилання на додаток 5 замінити посиланням на додаток 10.
3.2. Пункт 6.2. виключити.
3.3. У пунктах 6.3. – 6.8. та 6.12. слова «Акт планової або позапланової перевірки» та Акт планової (позапланової) перевірки у всіх відмінках замінити відповідно словами «Акт перевірки» у відповідних відмінках.

3.4. Пункт 6.9. викласти в такій редакції:

«6.9. У разі встановлення одного критичного або двох суттєвих порушень, які зазначені в підпункті 1.4.4. пункту 1.4. розділу І цього Порядку, складається акт про неможливість ліцензіата забезпечити виконання Ліцензійних умов, встановлених для господарської діяльності з медичної практики».
3.5. Пункт 6.12. доповнити новими абзацами такого змісту:

«Порушення Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з медичної практики, викладені в Акті перевірки, необхідно класифікувати на критичні, суттєві та несуттєві з посиланням на відповідні пункти цих Ліцензійних умов, законів України, нормативно-правових актів Кабінету Міністрів України та інших нормативно-правових актів.
У разі надходження до МОЗ України повідомлення від ліцензіата, який є об’єктом перевірки (планової чи позапланової), додержання ним Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з медичної практики щодо тимчасового призупинення ним господарської діяльності, то така перевірка не переноситься, а здійснюється в присутності ліцензіата (уповноваженого представника).».
3.6. Пункт 6.14. викласти в такій редакції:

«6.14. Розпорядження про усунення порушень Ліцензійних умов є обов’язковим до його виконання у встановлений в ньому строк. Про виконання розпорядження якого ліцензіат обов’язково повідомляє у письмовій формі МОЗ України з документальним підтвердженням усунення порушень Ліцензійних умов.
У разі виявлення суттєвого порушення суб’єкт господарювання повинен призупинити провадження господарської діяльності з медичної практики у частині, де виявлене це порушення, та усунути його у строк, який встановлений в розпорядженні про усунення порушень Ліцензійних умов.
Поновлення провадження господарської діяльності з медичної практики можливе тільки після письмового інформування ліцензіатом 
МОЗ України про усунення порушень з наданням документального підтвердження про усунення порушень та отримання письмової згоди 
МОЗ України на поновлення роботи.
Строк виконання розпорядження про усунення порушень Ліцензійних умов повинен бути не менше одного місяця, але не більше трьох місяців».
4. У розділі VІІ 
4.1. В абзаці 3 пункту 7.1. слово «ліцензіатом» замінити словами «суб’єктом господарювання».
Начальник Управління контролю
якості медичних послуг                                                                  Т. Донченко

