2. ИЗДАВАНЕ НА УДОСТОВЕРЕНИЕ ЗА РЕГИСТРИРАНЕ НА ЛЕЧЕБНИТЕ ЗАВЕДЕНИЯ ЗА ИЗВЪНБОЛНИЧНА ПОМОЩ И ХОСПИСИТЕ И УДОСТОВЕРЕНИЕ ЗА ИЗВЪРШВАНЕ НА ЛЕЧЕБНА ДЕЙНОСТ В МЕДИЦИНСКИТЕ ФАКУЛТЕТИ И ФАКУЛТЕТИТЕ ПО ДЕНТАЛНА МЕДИЦИНА НА ВИСШИТЕ МЕДИЦИНСКИ УЧИЛИЩА
	Административно обслужване – “фронт” офис
	Административни звена, обслужващи издаването на акта – “бек” офис

	Дирекция АПФСО, отдел АСД 
лице за контакт:

главен специалист

телефон: 064/823 409, вътр.111 

адрес: гр. Плевен, ул. Княз Александър Батенберг І №7, ет.1

e-mail: rzi@rzi-pleven.com

приемно време: всеки работен ден

8:30 - 17:00 ч.
	Дирекция МД, отдел ОКМД

Дирекция НЗБ, отдел ПЕК

лице за контакт: 

директор на Д”МД” 

телефон: 064/828 009

нач. отдел ПЕК 

телефон: 064/823 409, вътр.106

адрес: гр. Плевен, ул. Данаил Попов №18

e-mail: rzi@rzi-pleven.com


І. ПРАВНО ОСНОВАНИЕ:
· Чл. 40 от Закона за лечебните заведения 
· Наредба за водене на регистър на лечебните заведения за извънболнична помощ и хосписите
II. ХАРАКТЕРИСТИКА
Цел:


Целта на настоящата процедура е да се укаже реда и условията за издаване на удостоверение за регистрация на лечебните заведения за извънболнична помощ и хосписите.

Предмет:

Удостоверението за регистрация на лечебно заведение за извънболнична помощ и хоспис се издава за следните дейности:

1. Извършване на:

· диагностика, лечение, рехабилитация и наблюдение на болни;

· консултации;

· профилактика;

· диспансеризация.
2. Предписване на:

· лабораторни и други видове изследвания;

· извършването на медицински дейности и манипулации под техен контрол и отговорност;

· обема, вида домашни грижи и помощ за болни;

· лекарства, превързочни материали и медицински пособия.
3. Извършване на експертиза на временна нетрудоспособност.
4. Извършване на наблюдение и оказване на медицинска помощ при бременност и майчинство.
5. Наблюдение, контрол и полагане на грижи за физическото и психическото развитие на лица до 18 години.
6. Извършване на дейности по здравна промоция и профилактика, включително профилактични прегледи и имунизации.
7. Издаване на документи, свързани с тяхната дейност.
8. Извършване на лечение на болен и в дома му, когато състоянието на болния налага това.
9. Насочване на пациенти за консултативна и болнична помощ.
10. Лекар по дентална медицина, който притежава издадено по реда на Закона за безопасно използване на ядрената енергия удостоверение за съответната правоспособност, може да извършва образна диагностика на зъбите и челюстите на пациентите.
Дефиниция на основните понятия и институти, които се използват в настоящото описание на административната услуга

На регистрация в РЗИ подлежат лечебните заведения за извънболнична помощ и хосписите.

Лечебни заведения по смисъла на Закона за лечебните заведения са организационно обособени структури на функционален принцип, в които лекари или лекари по дентална медицина самостоятелно или с помощта на други медицински и немедицински специалисти осъществяват всички или някои от следните дейности:
1. Диагностика, лечение и  рехабилитация на болни.
2.  Наблюдение на бременни жени и оказване на родилна помощ.
3.  Наблюдение на хронично болни и застрашени от заболяване лица.
4.  Профилактика на болести и ранно откриване на заболявания.
5.  Мерки за укрепване и опазване на здравето.
6.  Трансплантация на органи, тъкани и клетки.

7.* В лечебните заведения може да се извършва обучение на студенти и следдипломно обучение на медицински специалисти по реда на ЗЛЗ, както и научна дейност.
8.* Лечебните заведения могат да предоставят интегрирани здравно- социални услуги по реда на глава четвърта, раздел Ia от Закона за здравето.
Лечебните заведения за извънболнична помощ са:

1. Амбулатории за първична медицинска помощ, които могат да бъдат:

· индивидуална практика за първична медицинска помощ;

· групова практика за първична медицинска помощ.

2. Амбулатории  за специализирана медицинска помощ, които могат да бъдат:

· индивидуална практика за специализирана медицинска помощ;

· групова практика за специализирана медицинска помощ.
3. Медицински център и медико-дентален център.
4. Диагностично-консултативен център.
5. Дентален център.
6. Самостоятелни медико-диагностични и медико-технически лаборатории.
Индивидуална практика за първична медицинска помощ се организира и осъществява от лекар с призната специалност по обща медицина, съответно от лекар по дентална медицина.

Индивидуална практика за специализирана медицинска помощ се организира и осъществява от лекар с призната специалност, съответно от лекар по дентална медицина с призната специалност.

Групова практика за първична медицинска помощ се осъществява от търговско дружество или кооперация, учредени от лекари с призната специалност по обща медицина, съответно от лекари по дентална медицина.

Групова практика за специализирана медицинска помощ се осъществява от търговско дружество или кооперация, учредени от лекари с една и съща призната специалност, съответно от лекари по дентална медицина с една и съща призната специалност.

Медицински център или медико-дентален център е лечебно заведение, в което осъществяват специализирана извънболнична помощ не по-малко от трима лекари и/или трима лекари по дентална медицина с различни признати специалности. Медицински център или медико-дентален център се управлява от лекар, съответно лекар по дентална медицина, с призната специалност.
Дентален център е лечебно заведение, в което не по-малко от трима лекари по дентална медицина с различни признати специалности осъществяват първична и специализирана извънболнична дентална помощ. Дентален център се управлява от лекар по дентална медицина с призната специалност.
Диагностично-консултативният център е лечебно заведение, в което осъществяват специализирана извънболнична помощ не по-малко от 10 лекари с различни признати специалности. Центърът трябва да бъде съоръжен с необходимата медицинска апаратура, да разполага поне с една медико-диагностична лаборатория и уредба за образна диагностика. Диагностично-консултативният център се управлява от лекар с призната специалност и квалификация по здравен мениджмънт или магистър по икономика и управление с придобита образователна и/или научна степен, специалност или преминато обучение за повишаване на квалификацията по чл.43 от Закона за висшето образование в областта на здравния мениджмънт.
В медицински център, медико-дентален център, дентален център и диагностично-консултативния център могат да се провеждат  клинични изпитвания на лекарствени продукти.
В медицинския, медико-денталния и диагностично-консултативния център могат да се разкриват звена, в които лекарски асистенти, медицински сестри или акушерки самостоятелно оказват здравни грижи.

Звената се ръководят от лица с образователно-квалификационна степен "бакалавър" по специалностите "лекарски асистент", "медицинска сестра" или "акушерка" и с професионален стаж не по-малко от две години.

Самостоятелната медико-диагностична лаборатория е лечебно заведение, в което лекар/лекари  с помощта на други специалисти извършва предписани от друг лекар или лекар по дентална медицина специализирани медицински изследвания по една или повече медицински специалности. В нея работи най- малко един лекар с призната специалност по всяко едно от направленията на дейност на лабораторията. Самостоятелната медико-диагностична лаборатория се управлява от лекар с призната специалност по едно от направленията на дейност  на лабораторията.

Самостоятелната медико-техническа лаборатория е лечебно заведение, в което специалисти със съответното образование извършват предписани от лекар, съответно лекар по дентална медицина, специфични технически дейности и произвеждат специализирани медицински изделия. Самостоятелната медико-техническа лаборатория се управлява от лекар, съответно лекар по дентална медицина или специалист по профила на лабораторията.

Хоспис е лечебно заведение, когато в него медицински и други специалисти осъществяват палиативни грижи за терминално болни пациенти. 

Съгласно чл.36,  ал.1 от ЗЛЗ могат да се създават хосписи и от  лечебни заведения за извънболнична помощ, извън тези които  упражняват  индивидуална медицинска практика, едва след предварителното им учредяване като търговски дружества  или кооперации, т.е. регистрацията по Търговския закон или Закона за кооперациите предшества регистрацията по чл.40 от ЗЛЗ. Съдебната регистрация на фирмата задължително трябва да съдържа пълното обозначение на съответния вид лечебно заведение, а в предмета се вписва осъществяването само на извънболнична помощ или дейностите по чл.28от ЗЛЗ /чл.36, ал.3 и 4 от ЗЛЗ/.

Забележка: Лекарите и  лекарите по дентална медицина, осъществяващи индивидуална медицинска практика, също се регистрират по реда на чл.40 от  ЗЛЗ, без да е необходимо предварително да са регистрирани по Търговския закон или Закона за кооперациите.

ІII. ПРОЦЕДУРА ПО ИЗДАВАНЕ НА УДОСТОВЕРЕНИЕ ЗА РЕГИСТРИРАНЕ НА ЛЕЧЕБНО ЗАВЕДЕНИЕ ЗА ИЗВЪНБОЛНИЧНА ПОМОЩ И ХОСПИС:
Компетентен орган: 

Удостоверението за регистрация се издава от Директора на РЗИ – Плевен
Заявител: 

Всяко физическо и юридическо лице, което желае да осъществява дейности по извънболнична медицинска помощ или палиативни грижи за терминално болни пациенти на територията на област Плевен.

Нормативно установени изисквания, които трябва да бъдат изпълнение, за да бъде издадено Удостоверение за регистрация на лечебно заведение за извънболнична помощ и хоспис:
Необходими документи:
Заявление по образец, към което се прилагат:
1. Данни за Единния идентификационен код на дружеството или кооперацията от Търговския регистър, а за дружествата, регистрирани в държава - членка на Европейския съюз, или в държава, страна по Споразумението за Европейското икономическо пространство - документ за актуална регистрация по националното законодателство, издаден от компетентен орган на съответната държава;

2. Правилникът за устройство, дейността и вътрешния ред на лечебното заведение.

3. Имената на лицата - съдружници или акционери в дружеството или членове на кооперацията, учредяващи групова практика;

4. Дипломата за съответното висше образование на лицата, които ще управляват, съответно ще работят в лечебното заведение;

5. Документът за призната специалност на лицата, които ще ръководят, съответно ще работят в лечебното заведение, а в случаите по чл.14 а от ЗЛЗ-  документ че лицето е прието за придобиване на специалност по обща медицина;

6. Свидетелство за съдимост - за лицата, членове на управителните и контролните органи на лечебното заведение;

7. Разрешението от компетентния държавен орган, когато в лечебното заведение ще се използва медицинско оборудване с източник на йонизиращо лъчение;
8. Документи за платена държавна такса по чл.41, ал.4 от този закон и по чл. 46 от Закона за здравето, а в случаите по ал. 6 - и документ за платена държавна такса по чл. 11, ал. 6 от Закона за трансплантация на органи, тъкани и клетки.

Забележка: Документите, посочени в т. 1-3, не се изискват за лекарите и лекарите по дентална медицина, учредяващи индивидуална практика за първична медицинска помощ или индивидуална практика за специализирана медицинска помощ, които не са регистрирани по Търговския закон.


Когато в лечебното  заведение ще се разкрива структура „дежурен кабинет” по смисъла на § 1а от Наредба № 40 от 24.11.2004 г. за определяне на основния пакет от медицински дейности, гарантиран от бюджета на НЗОК, това обстоятелство следва изрично да бъде отразено в Правилника за устройство дейността и вътрешния ред на лечебното заведение.

Вътрешен ход на процедурата:
Искането за издаване на административния акт – Удостоверение за регистрация на лечебно заведение за извънболнична помощ и хоспис, се адресира до Директора на РЗИ – Плевен заедно с приложените към него документи. Заявлението за издаване на удостоверение за регистрация на лечебно заведение за извънболнична помощ и хоспис и придружаващите го документи се подават в звеното за административно обслужване в РЗИ – Плевен и се завеждат в Единната информационна система за документооборот от служителите на Звеното.
Заявлението и приложените документи се предават ежедневно на длъжностното лице главен специалист „ОКМД”, Дирекция „Медицински дейности”.

В деня на постъпването на документите, главен специалист „ОКМД”, Дирекция „Медицински дейности” уведомява  Дирекция „Надзор на заразните болести”, отдел ПЕК  за необходимостта от извършване на  проверка относно спазване на здравните изисквания от лечебното заведение.
В 10 -дневен срок от постъпване на заявлението отдел ПЕК, Дирекция „Надзор на заразните болести” извършва проверка относно спазване на здравните изисквания от лечебното заведение. В случаите, когато се установи, че в лечебното заведение не са спазени здравните изисквания, се дават предписания и се определя срок за отстраняването им. 
В деня на постъпване на заявлението главен специалист „ОКМД”,  Дирекция „Медицински дейности“ изпраща по служебен път искане до Българския лекарски съюз, съответно до Българския зъболекарски съюз и до Българската асоциация на професионалистите по здравни грижи, за издаване на удостоверения за вписване в техните регистри на лекарите, лекарите по дентална медицина, лекарските асистенти, медицинските сестри или акушерките, които ще ръководят и/или ще работят в лечебното заведение, съответно в звеното по чл.17а от този закон. Съсловните организации издават удостоверенията в 5-дневен срок от постъпване на искането.

В случаите, когато лечебното заведение ще извършва дейности по чл.13, ал.2 от Закона за трансплантация на органи, тъкани и клетки главен специалист „ОКМД”, Дирекция „Медицински дейности”, в деня на постъпване на заявлението изпраща по служебен ред искане до Изпълнителната агенция по трансплантация за извършване на проверка относно спазването на утвърдените медицински стандарти от лечебното заведение.


В срок от 3 работни дни от подаване на заявлението длъжностното лице главен специалист „ОКМД”, извършва проверка на изискуемите документи на заявителя и заявените специалисти от лечебните заведения по чл. 8 или чл. 10, т. 5 от Закона за лечебните заведения.

 При непълноти на представените документи, в 10-дневен срок директорът на РЗИ – Плевен  уведомява писмено лицето за това и определя срок за отстраняването им.

 Срокът за издаване на Удостоверение за регистрация на лечебно заведение за извънболнична помощ и хоспис спира да тече от деня на уведомяването на заявителя.
 Проект на Удостоверение за регистрация на лечебно заведение за извънболнична помощ и хоспис и Заповед за вписване в регистъра на лечебните заведения за извънболнична помощ и хосписите се изготвя от длъжностното лице главен специалист „ОКМД” Дирекция „Медицински дейности“ в срок от 3 дни, като цялата преписка се представя за съгласуване в Дирекция „Медицински  дейности”.
Удостоверението по образец за регистрация на лечебно заведение за извънболнична помощ и хоспис или мотивирания отказ за издаването му се издава в един оригинален  екземпляр – за заявителя. За съответния регистър се оставя копие на удостоверението.

След подписване на Заповедта, длъжностното лице главен специалист „ОКМД” Дирекция „Медицински дейности“ вписва лечебното заведение в регистъра по чл. 41 от ЗЛЗ.
В 10 - дневен срок от извършване на проверката за изпълнение на здравните изисквания и получаване на удостоверенията от Българския лекарски съюз, съответно от Българския зъболекарски съюз и от Българската асоциация на професионалистите по здравни грижи, както и от Изпълнителната агенция по трансплантация, или от отстраняване на непълнотите по подадените документи, Директорът на РЗИ – Плевен издава удостоверение за регистрация на лечебното заведение.
Удостоверението се подпечатва с печата на РЗИ и се предава в Звеното за административно обслужване на РЗИ.

То се връчва на заявителя срещу представена лична карта или срещу представено нотариално заверено пълномощно от служителите на Звеното за административно обслужване.
Цялата служебна преписка се съхранява в Дирекция „Медицински дейности”.
Отказ за издаване на удостоверение за регистрация:

При непълнота на изискуемите документи и неотстраняването й в указания срок;
· когато лице, представляващо лечебното заведение, е осъждано за умишлено престъпление от общ характер, освен ако не е реабилитирано, или е лишено от правото да упражнява определена професия или дейност;

·  когато регионалната здравна инспекция констатира неспазване на здравните изисквания, които не са отстранени в определения от нея срок;

·  когато Изпълнителната агенция по трансплантация констатира неспазване на утвърдените медицински стандарти, които не са отстранени в определения от нея срок;

·  когато лекарите, лекарите по дентална медицина, лекарските асистенти, медицинските сестри и акушерките, които ще ръководят и/или ще работят в лечебното заведение, съответно в звеното по чл. 17а, не са вписани в регистъра на съответната колегия на Българския лекарски съюз, съответно на Българския зъболекарски съюз и на Българската асоциация на професионалистите по здравни грижи.

Отказът подлежи на обжалване по реда на Административнопроцесуалния кодекс.

Резултат от процедурата:

Права и задължения на регистрираните лица:
Издаването на Удостоверение за регистрация на лечебно заведение за извънболнична помощ и хоспис дава право за осъществяване на регистрираните медицински дейности.

Регистрираните лица са длъжни в 7-дневен срок от настъпване на промяна в обстоятелство, вписано в регистъра, да уведомят РЗИ – Плевен, като приложат съответния документ, удостоверяващ промяната.

Срок за валидност на удостоверението за регистрация:

Удостоверението за регистрация се издава за неопределен срок. Действието му се прекратява при настъпване на промяна в обстоятелствата на регистрацията с последващо издаване на ново Удостоверение за регистрация или Заповед на Директора на РЗИ за заличаване на лечебното заведение от регистъра на РЗИ.

Действия които трябва да се предприемат при изгубване или унищожаване на Удостоверението за регистрация:

В 7-дневен срок от настъпване на събитието представителя на лечебното заведение следва да се уведоми за това писмено РЗИ – Плевен. В този случай РЗИ издава на лицето препис на издаденото Удостоверение за регистрация на лечебно заведение за извънболнична помощ и хоспис.
Основания и ред за прекратяване действието на Удостоверението за регистрация:
Директорът на РЗИ има право да отнеме издаденото Удостоверение за регистрация на лечебно заведение за извънболнична помощ и хоспис и да заличи лечебното заведение от регистъра на РЗИ, в случаите, когато:

1. Когато районната колегия на съсловната организация е заличила от регистъра лекаря или лекаря по дентална медицина, учредил лечебно заведение - индивидуална практика за първична или специализирана медицинска помощ.
2. При установено нарушение по чл. 3, ал. 4 от ЗЛЗ, когато лечебните заведения извършват търговски сделки, извън нуждите на осъществяваните от тях медицински дейности и за обслужване на пациентите;

3. При осъществяване на дейности в нарушение на извършената регистрация; 

4. При осъществяване на дейности в нарушение на утвърдените медицински стандарти и здравни изисквания;

5. При неосъществяване на дейност повече от 6 месеца;

6. При настъпване на обстоятелствата по чл. 44, ал. 1, т. 2 от ЗЛЗ - когато лице, представляващо лечебното заведение, е осъдено за умишлено престъпление от общ характер, освен ако не е реабилитирано, или е лишено от правото да упражнява определена професия или дейност;

7. По искане на лечебното заведение;

8. При прекратяване на юридическото лице, при смърт на регистрирания или поставянето му под запрещение.
9. При изтичане на срока по чл.14 а от ЗЛЗ в случаите,  когато лекарят не е придобил специалност по обща медицина.
Заличаването на регистрацията се извършва с писмена  заповед на Директора на РЗИ – Плевен, в която се посочва датата, от която се прекратява извършването на извънболнична помощ или дейността на хосписа.
Заповедта подлежи на обжалване по реда на Административнопроцесуалния кодекс. 

Обжалването на заповедта не спира изпълнението й. 

Такси:
Такси се дължат:

1. За издаване на хигиенно заключение – оценка на  изпълнение на здравните изисквания за обекта, съгласно Тарифата за таксите, които се събират от органите на държавния здравен контрол по Закона за здравето:


1.1. при регистрация на лечебно заведение или при промяна на дейностите на лечебното заведение - 92 лв.;

2. За издаване на удостоверение за регистрация на лечебно заведение за извънболнична помощ и хоспис, съгласно Тарифата за таксите, които се събират по Закона за лечебните заведения:



2.1. при първоначално вписване в регистъра на лечебните заведения по чл.41, ал.1 от Закона за лечебните заведения (ЗЛЗ) - 52 лв.



2.2. За издаване на препис от  удостоверение за регистрация на лечебно заведение - 5 лв.

IV. ОБРАЗЦИ И ФОРМУЛЯРИ:
· Заявление за регистрация на лечебно заведение за извънболнична помощ/хоспис
· Удостоверение за регистрация на лечебно заведение за извънболнична помощ/хоспис[image: image1.png]
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