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Введение

Актуальность темы исследования. Правовой режим аккредитации - один из многочисленных видов
разрешительных административно-правовых режимов, который распространяется на соблюдение
субъектами аккредитации (юридическими и физическими лицами в различных сферах общественной
жизни) соответствия процесса и результатов их основной деятельности целям, изложенным в их
учредительных документах и отражающим специфику деятельности в соответствующей сфере (наука,
средства массовой информации, медицинская деятельность, метрология, техническое регулирование,
образование и т.д.), согласно правилам, принятым специализированным государственным органом по
аккредитации. Разрешительный режим аккредитации многогранен, что не могло не повлиять на
нормативно-правовую базу, регулирующую этот правовой режим. Законодательство в этой области более
чем фрагментировано.
В настоящее время аккредитованные лица в Национальной системе аккредитации (Росаккредитация)
(далее - Испытательные лаборатории (центры), ИЛ) совершили переход на соответствие требованиям
межправительственного стандарта ГОСТ ИСО/МЭК 17025-2019 "Общие требования к компетенции
испытательных и калибровочных лабораторий", которые были введены 01.09.2019 на территории
Российской Федерации в Сила вступила в силу. В новом выпуске были представлены значительные
нововведения, в основном посвященные внедрению методов оценки рисков, а также улучшению
управления электронными документами. Однако на момент поступления не было гармонизации требований
ГОСТ ИСО/МЭК 17025-2019 (далее - норма) и Постановления мэра № 326, а именно:
− не было никаких указаний на соответствие лабораторий требованиям ГОСТ ИСО/МЭК 17025-2019;
- требования к системе управления были разными и противоречили друг другу;
- правила управления рисками противоречили друг другу. Именно эти разногласия привели к тому, что
деятельность по аккредитации многих аккредитованных лиц была приостановлена в переходный период.
Новые критерии аккредитации были разработаны в рамках "нормативной гильотины" - постановление мэра
№ 707 "Об утверждении критериев аккредитации и перечень документов, подтверждающих соответствие
критериев аккредитации заявителем, аккредитованным лицом", которое вступило в силу 01.01.2021 года и
касалось следующих аспектов:
1) испытательная лаборатория (центр) должна соответствовать требованиям ГОСТ ИСО/МЭК 17025-2019;
2) произошло разделение лабораторий на тех, кто осуществляет свою деятельность в рамках оценки
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соответствия, и на тех, кто должен быть аккредитован в Национальной системе аккредитации в
соответствии с требованиями законодательства Российской Федерации;
3) в соответствии с разделением в соответствии с пунктом 2 требования к опыту сотрудников также
изменились;
4) дополнительные требования к необходимости трудоустройства на основном рабочем месте для
менеджеров и заместителей ИЛ;
5) добавлены требования к соблюдению ряда нормативных документов, включая регистрацию результатов
лабораторных исследований;
6) дополнительные сроки на право владения и пользования помещениями и оборудованием (не менее
одного года). Однако, несмотря на почти полную гармонизацию, все еще существуют требования к
систематизации и хранению документов, а именно к использованию электронной цифровой подписи, когда
в лаборатории есть документы в электронном виде. Этот момент во время проверок вызывает ряд
разногласий и излишеств со стороны групп экспертов, поскольку ГОСТ ИСО/МЭК 17025-2019 не отражает
это требование, а ГОСТ Р ИСО 9000-2015 не определяет, что при использовании документов в электронном
виде требуется расширенная квалифицированная подпись, которая создает новое несогласованное
требование. Концепция неопределенности проблематична и сегодня, поскольку в Российской Федерации
вся система обеспечения единообразия измерений основана на концепции "ошибки", которая может
вызвать ряд вопросов даже при проверках органом по аккредитации. Из этого можно сделать вывод, что,
несмотря на попытки перейти и выполнить новые требования ГОСТ ИСО/МЭК 17025-2019, российские
лаборатории сталкиваются с новыми вопросами, ответы на которые могут появиться только с опытом
проведения проверок или с помощью ответа регулирующего органа.
Цель исследования – изучить и проанализировать процедуру аккредитации в РФ.
Задачи исследования:
1) изучить процедуру Лицензирования и Аккредитации в РФ;
2) проанализировать лицензирование и Аккредитацию в области здравоохранения;
3) выполнить разработку положения об аккредитации в области здравоохранения.
Объект исследования – здравоохранение Российской Федерации.
Предмет исследования – процедура аккредитации в РФ.
Научная или практическая новизна работы состоит в том, что было разработано положение об
аккредитации в области здравоохранения.
Практическая значимость результатов ВКР состоит в том, что разработанное положение об аккредитации в
области здравоохранения может быть использовано для внедрения в аккредитацию в области
здравоохранения.
Структура работы: введение, три раздела, заключение и список использованных источников.

Раздел 1 Процедура Лицензирования и Аккредитации в РФ

Глава 1 Лицензирование

1.1 Процедура

В России в некоторых сферах деятельности для открытия и ведения бизнеса недостаточно
зарегистрировать компанию или ИП. Для работы нужно получить лицензию государства. Она необходима
учебным центрам, барам, медицинским центрам, бизнесам пассажирских перевозок и др.
Лицензия – это разрешение государства на ведение бизнеса, то есть документ установленной государством
формы, который позволяет заниматься тем или иным специфическим видом предпринимательской
деятельности, которая требует дополнительного контроля со стороны правительства. Она нужна не всем, а
только тем ИП и компаниям, чья деятельность связана с 38 потенциальной угрозой для безопасности
людей, государства и окружающей среды. Основные виды деятельности, подлежащие лицензированию, и
законы, их регламентирующие, представлены ниже. К ним относятся:
1) пассажирские перевозки (№99-ФЗ);
2) оборот спирта (№171-ФЗ);
3) производство лекарств (№61-ФЗ);
4) медицинские услуги (№99-ФЗ);



5) фармацевтика (№99-ФЗ, №61-ФЗ);
6) образование (№273-ФЗ);
7) транспортировка отходов (№99-ФЗ, №89-ФЗ);
8) атомная энергия (№170-ФЗ, №317-ФЗ);
9) банки и банковская деятельность (№395-1);
10) страховые компании (№4015-1, №326-ФЗ);
11) профессиональные участники рынка ценных бумаг (№39-ФЗ);
12) управление многоквартирными домами (№99-ФЗ);
13) шифровальные устройства и шпионское оборудование (№99-ФЗ).
Перед получением лицензии ведомства проверяют, соответствует ли компания или ИП требованиям
безопасности. Если все в порядке, бизнес допускают к работе. Это и подтверждает выдача лицензии.
Самый надежный способ узнать нужна ли для ведения бизнеса лицензия – проверить код ОКВЭД. Но
необходимо помнить, что единой базы, где можно проверить, например, по коду ОКВЭД нужна ли лицензия
для конкретного бизнеса нет. Тем не менее, по коду можно узнать название деятельности, чтобы затем
проверить ее в списке лицензирования.
Подать заявку на получение лицензии можно четырьмя способами: лично, по почте, через систему
электронного управления документами на веб-сайте государственных услуг. Личный. Индивидуальный
предприниматель или ООО собирает пакет документов и прибывает по адресу разрешительного органа в
своем регионе. Стоит позвонить заранее и узнать часы работы стойки регистрации. по почте. Пакет
документов должен быть нотариально заверен, необходимо составить опись письма и отправить ее по
адресу утверждающего органа. Адрес и контакты разрешительного органа можно найти в Интернете и на
веб-сайте государственных служб.
Через систему управления электронными документами. Чтобы подать заявку индивидуальному
предпринимателю или ООО, вам понадобится квалифицированная электронная подпись. Он подходит, если
компания уже зарегистрирована, открывает новое направление и компания работает в электронной
системе управления документами. Веб-сайт государственных служб позволяет быстрее всего подавать
документы, но для этого требуется квалифицированная электронная подпись. На веб-сайте есть советы по
каждому этапу заполнения и отправки форм. Если у вас нет электронной подписи, вам нужно собрать пакет
документов и обратиться в центр сертификации.
С 1 января 2021 года вступили в силу новые правила получения лицензии. Раньше она получалась в
электронном или бумажном виде, теперь лицензия больше не существует как отдельный бумажный
документ. Лицензии хранятся в виде записи в реестре. Каждая сфера имеет свой собственный регистр.
Индивидуальный предприниматель или организация могут получить выписку из реестра о наличии
лицензии, но в этом нет необходимости. Чтобы бизнес работал, достаточно одной записи в реестре. В
случае проверки он будет продолжать наблюдаться. Чтобы получить лицензию, вам необходимо заполнить
заявку, в которой индивидуальный предприниматель или компания укажет название и адрес, по которому
компания работает, код ОКВЭД, ИНН, выписки из Единого государственного реестра юридических лиц или
Единого государственного реестра юридических лиц, а также информацию о сотрудниках.
Шаблон заявки в бумажной форме можно найти в правилах утверждения вашего вида деятельности или
обратиться в орган по выдаче разрешений. Чтобы подать шаблон бумаги на веб-сайте государственных
служб и в системе электронного управления документами, вам не нужно заполнять и сканировать шаблон
бумаги: заявка заполняется в электронном виде. Далее вам нужно собрать копии документов. В
зависимости от сферы деятельности набор документов варьируется. О том, какие документы необходимы,
вы можете узнать в правилах лицензирования конкретной деятельности или на веб-сайте государственных
услуг. В правилах или на веб-сайте указаны документы, необходимое количество копий и способы подачи
документа. Электронный означает, что вы можете загрузить сканирование или фотографию. Бумага - вы
должны заполнить ее и распечатать. Некоторые копии документов должны быть нотариально заверены.
Это также указано в списке документов. Далее вам нужно будет заплатить государственную пошлину.
Для индивидуальных предпринимателей и ООО размер государственного сбора установлен и составляет -
7500 рублей.
Исключения применяются только к производству и продаже алкоголя:
- за продажу алкоголя - 65 тысяч рублей в год;
- на производство вина - 800 тысяч рублей в год;
- на производство коньяка и водки - 9,5 млн рублей в год.
Платежные реквизиты можно получить на веб-сайте государственных служб или запросить в



уполномоченном органе. Вы можете оплатить государственную пошлину через веб-сайт государственных
услуг, онлайн-банкинг или в отделении банка. После получения и подачи всех документов и оплаты сбора
заявка будет рассмотрена в течение трех рабочих дней. Если в заявке произошла ошибка или в ней
недостаточно документов, она будет возвращена. Можно исправить и повторно подать документы в
течение 30 дней с даты возврата. Если с заявкой и документами все в порядке, вы получите решение о
выдаче лицензии в течение 45 рабочих дней с даты регистрации заявки.
Порядок принятия решений о выдаче лицензии указан в ст. 14 закона 99-ФЗ .
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