
россиЙ скАя ФIlдЕ]рА ]ц,иrI

ми нистЕрсf,во здрАвO Oх]r,Ан ЕrIIшt

кАлинин]грАдскоЙ (f Б.лtl\с,ти

прикАзj

г. Калининграiц

!{э l1i ";n?

0б утверltцении rформы оЦеНrDЧного листlЛ,, lВ CrOOTBeTcTBlIи с кiоторым

миrнистерством здравоохранен]ия Калинlлнг,lрlадс:кой обласrи п]роводится

ОЦе,НКа СООТВеТСТВиjп соискателя лицензиII llлll{ лицензиата JIIIll€|нзионным

требованиям при осуществлении медlIrцинскоii деяте"IьtIс)сти

(за исключением укiлзанной деят,ельцости, осJ/IIIJе|]твляемой медицинскимIt

оргilнизациямИ и другими организациямиt, вiхl0/цящип{и в ча]стную crrcTeMy

ЗД равоохранения, на территорlпи иннова ц[l()IiнOго [(ентра,кСколково>)

В соответстI}ии с частьЮ 8 CT'l],']b]Z l ý):1 Фlе,цералl)ЕtоГо закона

ОТ 4 tиая 20l| г. J\ф 99-ФЗ кО лицензировании (),]:,I(eJILHb]x l]ид()в де.,{тельности)),

ГIОДПУ]IКТОМ кб> пуЕIкта З По.lrоrкения о Jll,{цензиl)о]ванIIи IчIедицинской

деятельности (зu ис]ключением указаннойt дlilя,],еJтьнос]]и, ос)/tцествляемой

медиц]инскими организiациями и др\/гими оргtlниз{;tц]лями, входя:IциIи]а в частную

систеNtу здравоохранения, на территории инЕо[}€u:{ион,но],о цен,гра <Сколково>>),

утверrl(денного постановлением Правительства ]?оrк::сиjirэкоil Фсlдс:l)ации от 1 рrюня

2021 г. N 852, приказываю:



1, УтверлитL прилагаему,Ю форrу о]це}'оIIногс) ли.т^, в соответствии с

которым Министерством здравоо}lранения В,атl,t;лtиlнград(ск(эit сlблас,ги проводится
оценка соответствиЯ соискателя: лицензи.И |alJ]'pl лицензиа,та JIицензиоЕным
требrэваниям при ос)/ществлении медицинс,койt дея,гельнострl (,за исключением

указанной деятелъности, осущестВляемой плiэ;]иt(IIнскиI4и lэрга]цизациями и

друг]4ми организациями, входящ}Iми В час,гI]IV[O ,СИ.СТСМУ :]дравос)Хранения, на
территоРии инновационного центрil <Сколковоl>).

3. НаСТОЯЩИii ПРИК€lЗ Вступает в силy с ]иоIчIlэj:iта ег.3 ]подписilния..

Министр /П А.Ю. Кравченко
i, lrl,JJ
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Пфиложение

к прIlкitзt), l\{и ниtlте рстЕ}а здр авоOхранения

Калини lrцэа;цскоii области

от t//|' ,,;',lt),77, t t/,(,i, л,9 l'.,,{ /r'

Оцrэночный .гlисlг,

в соответствии с которым Министерствогш зд]равоохран:ения

КаLлининградской области прOводится оценIIrlа 1.11оruеl,с,гвия сс)искателя
лицензии или лицензиата лицензионным,греlбrовztt{IIяtм при осушIествJIении

МеДИЦИНСКОЙ ДеЯТеЛЬНОСТИ (За исключенll еп,t у,казанноii д;еяте.пьности,
осуш{естВляемой медициНскимИ ,организашtиrll,ли иt/цр},гими ()рганизациями,

ВхоДяЩиМи В часТнУю сисТеМУ ЗДраВOO-храНениЯt, на т()|)рIIТ'ории

иlllнова ц ионнOго центраl <<l,Сll lо.п ков,о>)

1. <DopMa ПРОВОДИtчtОй оценки соответстI]и:rl соискате-тя лI{цензиI1 или

лицен:iиата лицензиОЕtныМ требованиям, ре_гис:lрационныii но]иер и дата

регI{страции заявЛениЯ о предоСтавлениИ лиценз]4_И (вн,эсенИе ]4з_иен(эний в реестр
лицензий):

2. Г[олное или сок]ращенное нilименованIле (в случае, есJIи lлмеется.), и

ОРГаНИЗаЦИОННО-ПР;ilВоВ€tя форма юри:дического лицil, адре() его мOста нахождения,

основноЙ государственнгыЙ регистраlционныЙ но\4е]:) юридического JIица (ОГРН),

фамиллtя, имя отчество (np" наличии) индивиlцуЕtJIIrнOг,о преIIпрIIнип4€[теля, адрес

з



места жительс,гва, основной государс]:,ве)Еtныii

индиIвидуаJIьногO пре,цпринимателj[ (ОГРНИ Т) :

рег]4стFl€tционный номер

3, Адрес (адреса) и (или) Другие данные, позItоляlо,.(ие

местО (места) осуществления медицинской д€)я:l]ельнOсти];

идентифl{цировать

4, Место (места) проведения оценки соответ(]:г]]_ия JIицензиоЕtI{ыл4 требованиям
с заполнением оценочного листа:

5, Реквизиты решения о проведении ol{eFII.;I соот]ветс'вIIя ,ll{цензионным
требо,ваниям, принятогО уполноМоченным д;оj])(,ностныN{ ЛIlЦiСм I\{инрrстерства

здравOохранения l(алиrrинградской rэбласти :

б. ,Щолжность, фамилия ) имя отчество (при нzt.тlичии)

N4инистерства здравоо]{ранения Кацининградок:rэli обrrасти

соответствия:

lIо.тжно(]тного лица

п]эоводj{Iцего оценку

7. Список контро.пьных вопросов, оT]EIeTLI

СВИДеТlЭЛьствовать о соответствии (несоответс,гвtа,lп)

Htt I(о,горые должны

tсоискtlтOля лицензии Или

Реквизиты н,OрN(а:гIлвных

правовых zLK,T,oEi,

ук:азанием
структурны)( единI4ц,

с
их

4

лицензиата лицензлIонным требовани:ям:

С)писок
вопросов,
сlсдержание

кон,грольных
отрilжающих

JIицензионных

О,гветы на вопросы,
содер:жащиеся в
спLIске контрольных
воtIросовтребований

которыми l!]3дIц]ле_ны

J\ъ

пlп



лицензиоЕ:н ы е :грrэ(j93пцlц

Соответствие соискателя лицензии:. и,пи, Лl{ЦеlН:]Иi]Та ЛИt(еНЗИОННЫМ

0ваниям в Ме,ЦОКУМеНТОРНtСИ ОЦенки

заявление о

предоставлении лицензии
или внесения и:]менений в

реестр лицензLtй, в том
числе поданное в форме
электронного документа
или посредством
использования единого
портаIIа государственных и

муниципаJIьных услуг и
иных инфор.мационных

систем, соответствует

установленной форме,
заполнено

объеме?

часть 1 стirт,ьи 1З, час;ть 3.

часть 3.1 ст,ir,_гl,и 18, TIac,Tb

4 статьи 1 9. l

Федералы{ог0 зако]{а

9|)-ФзJф
(о .]I tl] е)нзл1I)ованIlи

отдельны}: вI,Iдов

ДеЯТеЛЬноl;т[lD (дале,е

Федеральrlыli зlакон Nb 99-
ФЗ), пункl]ы 8 и 11

положения о

лицензироваFIи!I

медицинсrlоЁi

,цеятельнос,,т.рt (за

исключенItе_N{ уrсtшаннсlй

,цеятельност]4,
lDсУщесТВляеllцс,ii

]иедицинск:и]\l]t,I

()рганизацIш,\д]и и другими
организацIшh4lп,,

]]ХОДЯЩИМIlt В ЧаСТIIУ]О

оистему здрi],всl охl]ilнения,
на ,,геl]рит()рии

I,IнновациоlJIIс}гс) центра
<<Сколковол),

)/твержден]цсl]г()
IIостановленрtел,{

I1равитель(]тЕtiI

Российскоi,i tDе,цеt)аtци]и от

0I.06.2021 Nlr 852 (далrее -

11оложение)

в полном

да неlг неприме
HlIMo

1.

5



Соответствуют JIи сведения
о соискатеJIе лицензии или
лицензиате, указанные в

заявлении, сведениям,

содержащи]кся в едином
государственноп4 реестре
юридическIж лиц:
государственноN{ реестре
аккредитовtlнных

филиалов,
представительств
иностранных юридических
ЛИЦ, едином
ГОСУДаРСТВеННОN/I РееСТРе
индивиду€LгIьных:

предпринимателей и

Других фс:деральных
информационны_к

ресурсах?

Имеются лI{ у соискателя

лицензии/лицензиата
гIринадлежа.щие ему на
праве собс,гвенности или
ином закон]:{ом основании
здания, строения,
сооружения |1 (или)

помещения, несlбходимые

для вLIполнения

заявленных рабо]] (услуг)

Имеются ли: у соискателя

,пицензии/ли_цензlлата

принадлежаlцие ему на

.гIраве собственности или

.ином законЕ.ом основании,

_предусматриваюtцем право

.владения и по.ГIьзования,

часть 4 0]га]]ыл 19.1

Федералы{о]-(:) з€tкоt{€t

Jф 99-Фз

]lодпункт
]lодпункт
]lоложениlт

((i]t)) п)/IIктil
((EtD п,/]цкта

гtодIIункт ,(б)) пунктut 5,

гtодпункт (б)) п).tlктil 8

[Толожения

]иедицински() изделия

2,

J.

4.
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(оборудование, аппараты,
приборы, инOтрументы),
необходим1,Iе

выполнения заявленных

работ (услуг)?

Имеется ли в]ыданное в

установлен]{ом порядке
санитарно-
ЭПИДеМИОЛОГИЧеrСКОе

заключение о соответствии
санитарным правилам

подпункт (,(l]))

положения
п]у,нк:га 8

помещений, не<rбходимых

для в]ыполнения
соискателем лицензиI1
(лицензиатом) заявленных

работ (услуг)>?

Имеется ли \/ зак.[ючивших
lэ соискатеJIем лицензии
iiлицензиатом) трудовые
i]оговоры работников,
0оответствующее
образование и пlrойденная

'tККРеДИТаЦИr| 
СПrЭЦИ€LГIИСТ8

зданий,

сооружений

|Iли

специа_писта

специа_пьност,и,

веобходимой
выполнения
соискателем
(;rицензиатом)

(;rслуг)?

И[меются

зilключивших
сOискателем

строений,
и (или)

гtодпункт
пtодпункт

fIоложения

пулlктаl 5,

п},FIктil 8

(кЕ,)>

,((д(D

сс:ртификат

по

для
за.явленных

лицензии

работ

пс)дпункт ((г)

ПС)ДПУНКТ ((е).)

положения

IIyl]KTa

llyFtIiTa

ý

8

лицензии



(лицензиатом) трудовые

договоры работников,
осуществляющих
техническое обrэлуживание
медицинских изделий
(оборудо вания, аппаратов,
приборов, инс:грументов),

соответствующее
профессиональное
образование и (или)
квалификации, либо
имеется договор с
организацией, имеющей
лицензию на
осуществлеllие

соответствующе jl

деятельности?

Представлена ли и
соответствует

10.

утвержденнсlй форме опись
прилагаемьD( документов?

IVIедицински:е изделия
(оборудование, аппараты,
приборы, инсl]рументы),
необходимые для
выполнения зi:Iявленных

работ (услуг),
:]арегистрированы в
,rстановленном порядке?

]Иедицинская ор],анизация,

которая ,гIланирует

()существлять

(,осуществляет)

]шиническое

]{спользование 21онорской
I(рови и (иrли) ее

]lодпункт (<3;il пlrgцlз [i

]lоложени;r

ШОДПУНКТ ((Г')) П)/I{КТ;Еt 8

I1оложенияl; ч{l,с,гь 4

статьи 38 dDе,,цер,ального

закона <.lС)б основах
ОХРаНЫ ЗДOРi[)I}ЬЯ ]])аж:lцан

Br Российскrэй tТ]'ед,э]эацлrи>

с|т 2| ноя,бр,я 2C)l 1 п)да
}Гs 323-ФЗ

П,ОДПУНКТ ,i(e)') ПУЁtКТ€l 5

fIоложения., статья 16

Qrедеральн()г() закона
кО донорс]t,ве !i:ров]и иl ее

компонентOвD о,г

20.07.2012 .Ms 12:5-ФЗ

8.

9.

8



компонентов

лицензию
осуществление
медицинской деятельности
с указанием
трансфузиологи_и в
качестве составляющей
части лицензиру,емого вида

деятельности?

Медицинская организация
при заявлении работ
(услуг) по забору и
заготовке орган()в и (или)
тканей человека, а также

транс,плантации,
относится
государственной
муниципальной системе
здравоохранения?

подпункт ((e)D IlyHK]]a 5

Положения, с,]lil:гья 4

имеет

на

к
или

_Рос:с:ийской

(о

п)r}Iктl} 5,

п\/I{KTia 8

,грансплан:t,ащIл]{ ор.ганов и
{.или) тк?нrэй че;IOвека)) от
:|.2 декабря |99|2!, года
J\9 41В0-1

Закона
,Федерацилl

Irодпункт (}к))

ttОДПУНКТ ,КЖ))

rIоложения

12.

размещены све|дения о
]иедицинской организации
1з федеральном реестре
]иедицинской организации
]]гисз?

Медицинской
организацией

IуIедицинской

организацией

tr)азмещены
N{едицинских

федеральном
NIедицинских

Еiгисз?

(шI)

(ип)
свеiцения о

рабoтниках в

регистре
работников

П[одпункт (:(жi))

ПОДПУНКТ ((:Ж:))

П.оложения

IlyHKTa 5,

пyнктаt 8

II. Соответствие соиска]]еля лицензии или лицензIIата "I]zценз]аонным треб<rваниям в

9

форме выездной оценки

11
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Имеется здание|, строение,
сооружение и(или)
помещение,

принадлежащие
юридическому лицу (ИП)
на праве собственности
или ином законном
основании, неlсбходимых

для выполнения
заявленных работ (услуг)?

Имеются ме)дицинские
изделия (оборудование,
аппараты, приборы,
инструменты),
необходимые для
выполнения заявленных

работ (услуг)
юридическому лицу (ИП)
.на праве собственности
)пли ином законном
основании,
предусматриваюп]ем право
владения и пользов ания?

I{меется в медlицинской
организации
государственной
здравоохранения
IчIуниципальной

зцравоохранения

расписание?

часть 5 cT,aTb,|.t 19.1 .

Федераль]rIог0 заtкоtlzt

М 99-ФЗ, по,цп\/I{кт (а))

пункта 5 rIолrэ;келltая

llacTb 5 с]]€lты{ 19. l .

tDедеральнOго закона
J\Ъ 99-ФЗ, подпу_нкт (б>

IIункта 5 Пrэлол,lения

ПОДПУНКТ (КД)) ПYНКТа, 5

П,оложения. п,ункт 7 час,ти

2 статьи 14 Федlерiulьнrогсr

закона (()б ()с)но]вах

о)(раны здоров]ьJI ]]paжllaн
в Российской Фс:;1еllttцилI>>

П()ДПУнКТ ((:Д)) .ПУ}II(та 5

Пr)ложения, пуtI]:(т ',7 часrrи
2 cтатьи 14, ,час,rь 2 с:таr,ьи

Зi' Федерал:ы{с|Го закс|на
(()б ocнoвax ()хра]цы

здоровья ц]аt)ltдаЕ: в

системы
или

системы

щтатное

Bl штатном
имеются

расписании
стр,уктурные

подразделения

медицинской оргutнизации,

необходимые для
выполнения заrIвленных

10
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ТТIтатное

N{едицинской

содержит
медицинских
необходимых
выполнения

работ (услуг)?

расписание
организации

должности

рrаботников,

для
заявленных

Структура юр]4дического
лица, входяIцего в

государственнук)
муницип€шъную систему
здравоохранения,

соответствует общим
требованиям,

установленным для
соответствующи)(
медицинских организаций,
в соответствии с пунктом 7

части 2 статьи 14
,Федерального закона (Об
()сновах охраны здоровья
]таждан в Российской
tDедерации>?

]]

организации
Iiлинического
лIспользования

I,:рови и
к:омпонентов

к:ачестве

подразделений

мед(ицинской

в целях

дцонорской
(или) ее

созданы в

структурных

специализированн:ые

кабинеты или отделения,

обеспечивающие хранение

донорской крови и (или) ее

работ (услуг)? Российскс,й Фlс:де]эаци и))

ПОДПУНКТ (,(/I)) ПУНК:Га 5

Положения, ]l,)/нк,г 7 чrас:ги

2 статьи 1,4, чiаотl; 2 ст,атьи

З7 Федерального закона
<Об основах о}рitt{ы

-подпункт ((д)) пунк],а
,Положени:п

подпункт ((е>

Г[оложения,

Федералънс|г()

<tC донорстве
к()мпоненто.в))

пунктаt 5

статья 16

Закlснаt

крови и ее

11
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компонентов, ведение
статистическогоr Учета, В

том числе в отношении

реакций и осложнений,
возникших после
трансфузии (пе,реливания)

донорской KpoBlr и (или) ее

компонентов?

количество ме)дицинских
изделий, необхо,цимых для
выполнения зiаявленных

работ (услуг),
соответствует стандартам
оснащения

Медицинские работники
имеют образование,
предусмотренное
.квалификационнIпми
,гребованиями

ilеобходимое
l]ыполнения

работ(услуг)?

подпункт <<б>> пункта 5

,Положени;t, часть 2
статьи з7 Фе)Дер€LлЬ]fоГо

закона l<OCi оснOвах
охраны зд()ро]в,ья граiI(дан
в Российскrэit Фlедtэрации>

Подпункт ((в) п)/I{ктlа 5

Irоложения:

ПОДПУнКТ (j(B))

положения
IIуцкта 5

пс)дпункт ((г))

положения
llyFtIlTa 5

и

для
зЕlявленных

IrIедицинские trlаботники
рtмеют аккредитацию
специалиста или
сертификат специ€uIиста,
необходимый для
выполнения За]явленных

работ (услуг)?

К)ридическим лицом (IШ)
зilключены ,грудовые

дlэговоры с работниками,

нlэобходимыми для

выполнения заrIвленных

работ (услуг)

|2



Юридическим JIицом (ИП)
заключены трудовые
договоры с ра,ботниками,
осуществляющими
техническое обк:луживание
медицинских изделий
(оборудо вания, аппаратов,
приборов, инструментов)
либо имеется договор с
организацией, имеющей
лицензию
осуществление
соответствующеii

деятелъности?

Медицинская организация,
которая планирует
осуществлять заготовку и
.кранение донорской крови
]4 (или) ее коvtпонентов,
0тносится к
государственной системе
:|дравоохранения или
,tвляется медlицинской
организацией, которая
гtодведомственна

угIолномоченным органам
lчtеСТНОГО СаМОУПРiеВЛеНИЯ И

соответствующим
СIРУКТУРНЫМ

подразделениям, которые
с()зданы не по]зднее 1

я]цваря 2006 года?

подпункт <кг,)) пункта
положения

подпункт ((е)) п)zHKTla 5
IIоложенияг, ()та]гья 15

ФедералънOго за!:она от
20.07 .2012,дlь 1 il:5-Фз

<О донорс:t,ве I(:рови иt ее
компонентOв))

установлено

лицензIIи/лицензиата

с оотt}етствие/несlэс),]г]] е,гств1.1 е

лицензионным тре(5rэва.нияIи,

соискателя

ус]]ановленным

1з



постановлением Праlзительства Рtrссийской Фе,ц,эр оции от 1 июн lT 2О21 г. М 852
(О лицензировании медицинской деятельн()с)тI{ (за искJIючением указанной
деятельНости' осущестВляемой медициНсlкI{N{l{ организ€tциям]4 И Другими
организациями, вход,IщИми В час:гнуЮ систlэм:У здравооХранен_ия, I{a террIlтории
инновзционного цент]Dа <<Сколковс,>).

(долrкностные лица, проводившие
оценк)/ соответствия и зап()лнившие
провеtrlочный лист)

(подпись)

Щата заполнения оценочного листа

(( )) 20 г.

l4


