Вопрос: Какие виды помощи больному могут оказываться за пределами медицинской организации? 
Ответ: До оказания медицинской помощи, больному или пострадавшему оказывается первая помощь. В соответствии с частью 1 статьи 31 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» первая помощь оказывается гражданам при несчастных случаях, травмах, отравлениях и других состояниях и заболеваниях, угрожающих их жизни и здоровью, лицами, обязанными оказывать первую помощь в соответствии с федеральным законом или со специальным правилом и имеющими соответствующую подготовку, в том числе сотрудниками органов внутренних дел Российской Федерации, сотрудниками, военнослужащими и работниками Государственной противопожарной службы, спасателями аварийно-спасательных формирований и аварийно-спасательных служб. В соответствии с частью 4 статьи 31 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ водители транспортных средств и другие лица вправе оказывать первую помощь при наличии соответствующей подготовки и (или) навыков. Приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 4 мая 2012 г. № 477н утвержден перечень состояний, при которых оказывается первая помощь  и перечень мероприятий по оказанию первой помощи. 
Вопрос: Какие виды помощи могут оказываться медицинскими работниками за пределами медицинской организации, а именно по месту жительства пациента при вызове медицинского работника на дом?
	Ответ: Часть 3 статьи 32 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ конкретизирует условия оказания медицинской помощи. Однако, перечень случаев, когда медицинская помощь оказывается вне медицинской организации, содержит лишь два варианта: а) по месту вызова бригады скорой медицинской помощи, в том числе скорой специализированной медицинской помощи; б) в транспортном средстве при медицинской эвакуации больного. 
	Согласно пункту 6 Порядка оказания скорой, в том числе скорой специализированной, медицинской помощи, утвержденного  приказом Министерства здравоохранения РФ от 20 июня 2013 г. № 388н, вне медицинской организации скорая медицинская помощь оказывается работниками выездных бригад  СМП. Таким образом, для оказания больному медицинской помощи вне медицинской организации, медицинский работник должен входить в состав выездной бригады СМП, а организация иметь лицензию на данный вид работ (услуг).
 Вопрос: Требуют ли дополнительного лицензирования виды работ (услуг) на оказание первичной медико-санитарной помощи в амбулаторных условиях, а именно по месту жительства больного при вызове врача на дом?
Ответ: Для осуществления первичной медико-санитарной помощи, у организации должна быть лицензия по указанному виду работ (услуг).
	Положение об организации оказания первичной медико-санитарной помощи взрослому населению утверждено Приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 15 мая 2012 г. № 543н.
	В соответствии с п. 7 Приказа № 543н первичная медико-санитарная помощь оказывается в плановой и неотложной формах. Первичная медико-санитарная помощь в случае вызова медицинского работника или при посещении им пациента на дому подразумевает наблюдение за состоянием больного, течением заболевания и своевременного назначения (коррекции) необходимого обследования и (или) лечения (активное посещение).
	Первичная медико-санитарная помощь включает следующие виды:
[bookmark: sub_103]	- первичная доврачебная медико-санитарная помощь, которая оказывается фельдшерами, акушерами, другими медицинскими работниками со средним медицинским образованием фельдшерских здравпунктов, фельдшерско-акушерских пунктов, врачебных амбулаторий, здравпунктов, поликлиник, поликлинических подразделений медицинских организаций, отделений (кабинетов) медицинской профилактики, центров здоровья;
	- первичная врачебная медико-санитарная помощь, которая оказывается врачами-терапевтами, врачами-терапевтами участковыми, врачами общей практики (семейными врачами) врачебных амбулаторий, здравпунктов, поликлиник, поликлинических подразделений медицинских организаций, кабинетов и центров (отделений) общей врачебной практики (семейной медицины), центров здоровья и отделений (кабинетов) медицинской профилактики;
	- первичная специализированная медико-санитарная помощь, которая оказывается врачами-специалистами разного профиля поликлиник, поликлинических подразделений медицинских организаций, в том числе оказывающих специализированную, в том числе высокотехнологичную, медицинскую помощь.
Вопрос: Что грозит за осуществление предпринимательской деятельности в сфере здравоохранения без лицензии?
Ответ: За осуществление деятельности без соответствующей  лицензии, разрешающий выполнение того или иного вида работ (услуг) в сфере здравоохранения грозит административная ответственность.
Административная ответственность предусмотрена частью 2 ст. 14.1 Кодекса об административных правонарушениях. Осуществление предпринимательской деятельности без лицензии влечет наложение административного штрафа на граждан - от 2000 до 2500 тысяч рублей с возможной конфискацией изготовленной продукции, орудий производства и сырья; на юридических лиц - от 40000 тысяч до 50000 тысяч рублей с конфискацией изготовленной продукции, орудий производства и сырья или без таковой.
Вопрос: Что такое предостережение?
Ответ: Статьей 8.2 Федерального закона от 26.12.2008 N 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» (действует с 1 января 2017 года) предусмотрено проведение мероприятий по профилактике нарушений обязательных требований.  Профилактические мероприятия проводятся с целью предупреждения нарушений юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями обязательных требований, устранения причин, факторов и условий, способствующих нарушениям обязательных требований.
Объявление предостережения о недопустимости нарушения обязательных требований (далее – предостережение) — это одно из мероприятий, направленных на профилактику нарушений обязательных требований.
Предостережение выдается не по результатам проверок, а при наличии у органа государственного контроля (надзора) сведений о признаках нарушений обязательных требований, содержащихся в поступивших обращениях и заявлениях (за исключением обращений и заявлений, авторство которых не подтверждено), информации от органов государственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации. 
Кроме того, условиями для объявления предостережения являются:
- отсутствие подтвержденных данных о том, что нарушение обязательных требований, причинило вред жизни, здоровью граждан;
- юридическое лицо, индивидуальный предприниматель ранее не привлекались к ответственности за нарушение соответствующих требований.
Предостережение о недопустимости нарушения обязательных требований содержит указания на соответствующие обязательные требования, нормативный правовой акт, их предусматривающий, а также информацию о том, какие конкретно действия (бездействие) юридического лица, индивидуального предпринимателя могут привести или приводят к нарушению этих требований.
Вопрос: Как определить является ли деятельность медицинской или ею можно заниматься без лицензии, как оказание бытовых услуг?
Ответ: Приказом МЗ РФ от 13.10.2017 г. № 804н утверждена номенклатура медицинских услуг. И если вид услуг, которым вы занимаетесь подпадает под действие данного приказа, то обязательно наличие лицензии. 
Вопрос: Имеет ли аптека право реализовывать другие товары не входящие в аптечный ассортимент, например, детские игрушки?
Ответ: В соответствии с ч. 7 ст. 55 Закона N 61-ФЗ аптечные организации, индивидуальные предприниматели, имеющие лицензию на фармацевтическую деятельность, наряду с лекарственными препаратами имеют право приобретать и продавать медицинские изделия, дезинфицирующие средства, предметы и средства личной гигиены, посуду для медицинских целей, предметы и средства, предназначенные для ухода за больными, новорожденными и детьми, не достигшими возраста трех лет, очковую оптику и средства ухода за ней, минеральные воды, продукты лечебного, детского и диетического питания, биологически активные добавки, парфюмерные и косметические средства, медицинские и санитарно-просветительные печатные издания, предназначенные для пропаганды здорового образа жизни. Например, часто в аптечных организациях, особенно в летний период, встречаются средства от комаров, а им не место в аптеке.  Репелленты по сертификату соответствия относятся к инсектицидам и не относятся к товарам аптечного ассортимента. Тоже самое относится и к различным кондитерским изделиям, которые часто встречаются на витринах аптек, например леденцы, жевательные резинки и т.д. Детским игрушкам, если это не прорезыватели для зубов, тоже не место в аптеке. 

