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ЗАТВЕРДЖЕНО
Наказ Міністерства охорони
здоров'я України
28.03.2013  № 244 

(ЗАГАЛЬНИЙ БЛАНК ОРГАНУ ЛІЦЕНЗУВАННЯ)

Уніфікована форма акта,
який складається за результатами планової перевірки додержання суб`єктом господарювання Ліцензійних умов провадження господарської діяльності банків пуповинної крові, інших тканин і клітин людини

(Акт перевірки)

Розділ І

_______________________________________________________________________________

_______________________________________________________________________________________________
   (найменування юридичної особи або прізвище, ім'я та по батькові фізичної особи - підприємця)
______________________________________________________________________________________(місцезнаходження (місце проживання))

____________________________________________________________________(серія, номер ліцензії, дата видачі)
______________________________________________________________________________, (код за ЄДРПОУ, або реєстраційний номер облікової картки платника податків, або серія та номер паспорта (для фізичних осіб, які через свої релігійні переконання відмовляються від прийняття реєстраційного номера облікової картки платника податків та офіційно повідомили про це відповідні органи державної влади і мають відмітку у паспорті))
контактний телефон _________________________________________________________

Перевірено: _____________________________________________________________________________


         (місце провадження діяльності суб’єкта господарювання)
______________________________________________________________________________.
Загальна інформація щодо здійснюваної та раніше здійснених перевірок 

	Розпорядчі документи щодо здійснюваної перевірки 
	Тип здійснюваної перевірки

	Наказ  від ______________  року № ________
Реквізити плану ___________________________

Посвідчення на перевірку № ___ від ______ року
	⁪

планова

    


	Початок перевірки 
	Завершення перевірки 

	⁪⁪
	⁪⁪
	⁪⁪⁪⁪
	⁪⁪
	⁪⁪
	⁪⁪⁪⁪

	число
	місяць
	рік 
	число 
	місяць 
	рік 


Особи, що беруть участь у заході:
             (посадові особи органу ліцензування)

______________________________________________________________________________, (посада, прізвище, ім'я, по батькові)

___________________________________________________________________,
(посада, прізвище, ім'я, по батькові)

______________________________________________________________________________, 

посадові або уповноважені особи суб’єкта господарювання, фізична особа-підприємець, треті особи 

_______________________________________________________________________________ 

(посади, прізвища, імена, по батькові)


Дані щодо останніх проведених перевірок: 
	Планова
	Позапланова 

	 не було взагалі
	не було взагалі 

	була у період з ⁪⁪.⁪⁪.⁪⁪⁪⁪       року 
до                                                       року
Акт перевірки від ⁪⁪.⁪⁪.⁪⁪⁪⁪  року
	була у період з ⁪⁪.⁪⁪.⁪⁪⁪⁪       року
до                                                        року 

Акт перевірки від ⁪⁪.⁪⁪.⁪⁪⁪⁪ року


Розділ ІІ 

Перелік питань, що підлягають перевірці

	№ з/п
	Питання, що підлягають  перевірці
	Так
	Ні
	НВ
	НП
	Нормативне обґрунтування

	Загальні вимоги

	1. Загальні питання

	1.1
	Вимоги щодо своєчасного переоформлення ліцензії, отримання дубліката, копії ліцензії
	
	
	
	
	Пункт 2.1 Ліцензійних умов,
статті 14, 16 - 18 ЗУ № 1775-ІІІ

	1.2
	Відомості у документах, поданих для отримання ліцензії, достовірні
	
	
	
	
	Пункт 2.1 Ліцензійних умов,

стаття 10 ЗУ  № 1775-ІІІ, 

пункт 22 ПКМУ № 756

	1.3
	Наявність ліцензії на провадження господарської діяльності з медичної практики (щодо діяльності ПЛР-лабораторії та біотехнологічної лабораторії)
	
	
	
	
	Підпункт «г» пункту 2.4 розділу ІІ Ліцензійних умов,

ПКМУ № 765



	1.4
	ПЛР-лабораторія у структурі банку пуповинної крові, інших тканин і клітин людини, створена та оснащена згідно з установленими санітарними, епідеміологічними та гігієнічними нормами і правилами для лабораторій, діє на підставі відповідної ліцензії Міністерства охорони здоров'я України на медичну практику
	
	
	
	
	Абзац третій пункту 2.2 розділу ІІ Ліцензійних умов,

наказ № 71 

	1.5
	Свідоцтво про атестацію лабораторії, яка забезпечує роботу банку пуповинної крові, інших тканин і клітин людини, у наявності
	
	
	
	
	Підпункт «ґ» пункту 2.4 розділу ІІ Ліцензійних умов,

наказ № 71

	1.6
	Інформація щодо провадження діяльності банків пуповинної крові, інших тканин і клітин людини у доступному для споживача місці у наявності 
	
	
	
	
	Пункт 2.3 розділу ІІ Ліцензійних умов,

стаття 4 ЗУ    № 1023-XII

	1.7
	Повідомлення до органу ліцензування про зміни даних, зазначених у документах, що додавалися до заяви про видачу ліцензії, подані своєчасно 
	
	
	
	
	Пункт 4.5 розділу ІV Ліцензійних умов, 

статті 8, 17 ЗУ № 1775-ІІІ 

	1.8
	Виконання розпоряджень про усунення порушень Ліцензійних умов (у разі якщо такі розпорядження видавались) виконані своєчасно
	
	
	
	
	Абзац другий пункту 2.1 розділу ІІ  Ліцензійних умов, стаття 20 ЗУ № 1775-ІІІ, 

стаття 7 ЗУ             № 877-V

	1.9
	Документи, що підтверджують право власності суб'єкта господарювання на приміщення за місцем провадження діяльності або оренди ним виробничих площ, у наявності 
	
	
	
	
	Абзац другий пункту 2.2 розділу ІІ Ліцензійних умов,

стаття  20 ЗУ № 1775-ІІІ, 

стаття 7 ЗУ    № 877-V

	1.10
	Положення Банку пуповинної крові відповідає  вимогам Ліцензійних умов
	
	
	
	
	Пункт 2.4 розділу ІІ Ліцензійних умов,

стаття 57 ГКУ № 436-ІV 



	1.11
	Штатний розпис суб'єкта господарювання, структура, трудові книжки або трудові договори оформлені (укладені) належним чином  
	
	
	
	
	Пункт 2.4 розділу ІІ та пункт 3.1 розділу ІІІ Ліцензійних умов

	1.12
	Обов’язкове страхування медичних працівників запроваджено 
	
	
	
	
	Підпункт «б» пункту 4.1 розділу ІV Ліцензійних умов,

пункти 1, 2 ПКМУ № 1642

	1.13
	Прилади, обладнання, оснащення згідно з відповідним Табелем оснащення банків пуповинної крові, інших тканин і клітин людини у наявності
	
	
	
	
	Абзац четвертий пункту 2.2 розділу ІІ Ліцензійних умов,

наказ № 153

	1.14
	Засоби вимірювальної техніки та свідоцтва про метрологічну повірку чи атестацію обладнання у наявності 
	
	
	
	
	Абзац четвертий пункту 2.2 розділу ІІ Ліцензійних умов, частини 1, 2, 7 статті 28, стаття 39 ЗУ   № 1765 – ІV

	1.15
	Інформація про перелік платних послуг, книга відгуків та пропозицій громадян у наявності
	
	
	
	
	Пункт 2.3 розділу ІІ Ліцензійних умов

	2. Кваліфікаційні вимоги 

	2.1
	Наявність документів медичних працівників про відповідність спеціальним освітнім та кваліфікаційним вимогам, а саме: 
	
	
	
	
	Пункт 3.1 розділу ІІІ Ліцензійних умов,

стаття 74 ЗУ  № 2801 -XІІ, 

наказ № 117,

наказ № 118-с

	2.1.1
	диплом державного зразка про вищу освіту певного освітньо-кваліфікаційного рівня 
	
	
	
	
	Пункти 3.1, 3.4 розділу ІІІ Ліцензійних умов,

стаття 9 ЗУ № 2984-III, 

наказ № 588

	2.1.2
	сертифікат лікаря-спеціаліста (спеціаліста)
	
	
	
	
	Підпункти «б», «д» пункту 3.4 розділу ІІІ Ліцензійних умов,

наказ № 359

	2.1.3
	посвідчення про присвоєння (підтвердження) відповідної кваліфікаційної категорії з відповідної спеціальності
	
	
	
	
	Підпункти «в», «г» пункту 3.4 розділу ІІІ Ліцензійних умов,

наказ № 359 

	2.1.4
	свідоцтво про проходження підвищення кваліфікації та перепідготовки молодших медичних і фармацевтичних працівників
	
	
	
	
	Підпункт «ґ» пункту 3.4 розділу ІІІ Ліцензійних умов,

наказ № 588 



	2.1.5
	посвідчення про присвоєння (підтвердження) кваліфікаційної категорії з відповідної спеціальності молодших спеціалістів з медичною освітою
	
	
	
	
	Підпункт «г» пункту 3.4 розділу ІІІ Ліцензійних умов,

наказ № 742

	3. Спеціальні вимоги

	3.1
	Облаштування приміщень санітарним, гігієнічним та епідеміологічним правилам відповідає
	
	
	
	
	Пункт 2.2 розділу ІІ Ліцензійних умов,

стаття 13 ЗУ    № 4004-XII,

ДБН В 2.2-10-2001, розділ 4 СанПіН 5179-90


	3.2
	Обладнання й устаткування зареєстровано в Україні
	
	
	
	
	Абзац четвертий пункту 2.2 розділу ІІ Ліцензійних умов,

стаття 19 ЗУ    № 2801-ХІІ,

ПКМУ № 536

	3.3
	Інформовані згоди від  донорів, оформлені у письмовому вигляді, у наявності 
	 
	 
	 
	 
	Пункт 4.3 розділу ІV Ліцензійних умов,

статті 42 - 44 ЗУ № 2801-XII

	3.4
	Здійснення клінічного застосування продуктів та/або препаратів пуповинної крові, інших тканин і клітин людини згідно з апробованими формами і методами (нормативи, клінічні протоколи, методичні рекомендації, патенти тощо), з урахуванням вимог статей 42–44 Основ законодавства України про охорону здоров’я 
	
	
	
	
	Пункт 4.2 розділу ІV Ліцензійних умов,

статті 42 - 44 ЗУ № 2801-XII



	4. Якість надання послуг

	4.1
	Дотримання норм стерилізації та дезінфекції виробів медичного призначення
	
	
	
	
	Підпункт «а»  

пункту 4.1 розділу ІV Ліцензійних умов




Пояснення до позначень, використаних у переліку питань для перевірки:
«Так» - так, виконано, дотримано, відповідає, присутнє;
«Ні» - ні, не виконано, не дотримано, не відповідає, відсутнє;
«НВ» - не вимагається від підприємства/об’єкта, що перевіряється;

«НП» - не перевірялося на даному підприємстві/об’єкті.
Розділ III 

Порушення вимог законодавства, виявлені під час планової перевірки

	З№ з/п 
	НА1, вимоги якого порушено 
	Детальний опис виявленого порушення 

	
	реквізити норми 
	позначення НА2 
	

	  
	  
	  
	  

	  
	  
	  
	  

	  
	  
	  
	  

	  
	  
	  
	  

	  
	  
	  
	  

	  
	  
	  
	  

	  
	  
	  
	  

	  
	  
	  
	  

	  
	  
	  
	  

	  
	  
	  
	  

	  
	  
	  
	  

	  
	  
	  
	  


___________ 
1 Нормативно-правовий акт.
2 Позначення НА має відповідати позначенню, вказаному у розділі VII «Нормативні документи, на підставі яких складено та яким відповідають питання, передбачені цим Актом перевірки».

Розділ IV 

Цей розділ заповнюється виключно посадовими

особами та/або уповноваженими особами суб'єкта господарювання

	№ з/п 
	Питання, що підлягають контролю з боку суб’єкта господарювання
	Так
	        Ні
	НВ
	НП
	Нормативне обґрунтування 

	1
	про проведення планової перевірки підприємство письмово попереджено не менше ніж за 10 календарних днів до її початку 
	  
	  
	  
	  
	частина четверта 

статті 5 ЗУ

 № 877 

	2
	направлення на перевірку та службові посвідчення, що засвідчують перевіряючих, пред'явлено 
	  
	  
	  
	  
	частина п’ята  

статті 7, абзац третій статті 10 ЗУ № 877 

	3
	копію посвідчення  на перевірку надано 
	  
	  
	  
	  
	частина п’ята  
статті 7, абзаци третій та шостий статті 10 ЗУ 
№ 877 

	4
	перед початком здійснення перевірки перевіряючими внесено запис про перевірку до відповідного журналу суб'єкта господарювання (за його наявності) 
	  
	  
	  
	  
	частина дванадцята статті 4 ЗУ      № 877


Розділ V 

Пояснення, зауваження або заперечення щодо проведеної перевірки та складеного Акта перевірки, що мають місце з боку суб'єкта господарювання

	№ з/п 
	Опис пояснень, зауважень або заперечень 

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


Розділ VI 

Прикінцеві положення

Акт перевірки складено у двох примірниках, один з яких вручається фізичній особі – підприємцю, ліцензіату або уповноваженій ним особі, а другий зберігається в органі, що здійснив перевірку (кожна сторінка Акта перевірки підписується головою комісії з перевірки та/або уповноваженими особами ліцензіата).

Підписи осіб, що брали участь у перевірці 
	__________________________
(посада) 


	_____________
(підпис) 


	________________________
(прізвище, ім'я та по батькові)
 

	__________________________
(посада) 


	_____________
(підпис) 


	________________________
(прізвище, ім'я та по батькові)
 

	__________________________
(посада) 


	_____________
(підпис) 


	________________________
(прізвище, ім'я та по батькові)
 


Примірник Акта перевірки отримано: 

	_________________________
(посада) 


	____________
(підпис)


	__________________________
            (прізвище, ім'я та по батькові)



 Відмітка про відмову підписання фізичною особою - підприємцем, посадовими та/або уповноваженими особами суб'єкта господарювання цього Акта перевірки

	

	

	

	

	

	

	

	

	____________________________________________________________________


Розділ VII 

Нормативні документи, на підставі яких складено та яким відповідають питання, передбачені цим Актом перевірки:
	№ 
з/п
	Позна-чення НА1 
	Назва НА 
	Затверджено 

	
	
	
	вид НА та назва органу 
	дата та номер НА 

	А 
	1 
	2 
	3 
	4 

	1 
	Закони України 

	1.1 


	ЗУ 

№ 1023-XII
	«Про захист прав споживачів»


	Закон України


	12 травня 1991 року 
№ 1023-XII

	1.2
	ЗУ 

№ 1775-ІІІ 
	«Про ліцензування певних видів господарської діяльності»
	Закон України  
	01 червня 2000 року

№ 1775-ІІІ

	1.3
	ЗУ 

№ 877-V
	«Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності»
	Закон України
	05 квітня 2007 року

№ 877-V

	1.4
	ЗУ 

№ 2801-ХІІ
	«Основи законодавства України про охорону здоров'я»
	Закон України 
	19 листопада 1992 року 

№ 2801-ХІІ

	1.5
	ЗУ 

№ 4004-ХІІ
	«Про забезпечення санітарного та епідеміологічного благополуччя населення»
	Закон України 
	24 лютого 1994 року

№ 4004-ХІІ

	1.6
	ЗУ

№ 2984 –III
	«Про вищу освіту»
	Закон України
	17 січня 2002 року 

№ 2984 –III 

	1.7
	ГКУ

№ 436-ІV
	«Господарський кодекс України»


	Кодекс України
	16 січня 2003 року

№ 436-ІV

	2 
	Постанови Кабінету Міністрів України та накази органів державної виконавчої влади 

	2.1
	ПКМУ        № 765 
	«Про затвердження Порядку акредитації закладу охорони здоров'я»
	Постанова Кабінету Міністрів України
	15 липня 1997 року 

№ 765 

	2.2
	ПКМУ       № 1642
	«Про затвердження Порядку та умов обов'язкового страхування медичних працівників та інших осіб на випадок  інфікування  вірусом імунодефіциту 
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