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1. ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ПРОГРАММЫ 
 

1.1. Цель реализации программы 

Программа предназначена для повышения квалификации специалистов, занимающихся 

лицензированием деятельности организаций по техническому обслуживанию (ТО) медицинских 

изделий (МИ) - с целью качественного изменения следующих основных профессиональных 

компетенций слушателей, необходимых для профессиональной деятельности (в рамках имеющейся 

у них квалификации):   

 способность осуществлять подготовку организации по ТО МИ к процедуре лицензирования; 

 способность осуществлять и документальное сопровождение процедуры лицензирования 

организации по ТО МИ. 

Программа составлена в соответствии с Положением о лицензировании деятельности по 

техническому обслуживанию медицинских изделий (за исключением случая, если техническое 

обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или 

индивидуального предпринимателя, а также случая технического обслуживания медицинских 

изделий с низкой степенью потенциального риска их применения), утвержденным 

Постановлением Правительства Российской Федерации N 2129 от 30 ноября 2021 г.  

 

1.2. Планируемые результаты освоения программы 

В результате освоения программы слушатель должен приобрести следующие знания и умения, 

необходимые для качественного изменения компетенций: 

слушатель должен знать:  

 основы нормативно-правовой базы в области лицензирования организаций по ТО МИ; 

 порядок движения документов при осуществлении процедуры лицензирования 

организаций по ТО МИ; 

 требования и правила осуществления документального сопровождения процедуры 

лицензирования организаций по ТО МИ. 

слушатель должен уметь:  

 осуществлять поиск и заполнение документации, необходимой для прохождения 

процедуры лицензирования организаций по ТО МИ; 

 осуществлять документальное сопровождение процедуры лицензирования на всех ее 

этапах. 

Программа разработана с учетом профессионального стандарта 26.014 «Специалист в области 

разработки, сопровождения и интеграции технологических процессов и производств в области 

биотехнических систем и технологий» утв. приказом Министерства труда и социальной защиты РФ 

от 28 декабря 2015 г. № 1157н., а также профессионального стандарта «Техник по биотехническим 

и медицинским аппаратам и системам» (утвержден приказом Министерства труда и социальной 

защиты РФ №776н от 9 ноября 2017года). 

Профессиональный 

стандарт 
Уровень квалификации 

Обобщенная трудовая 

функция 

Техник по биотехническим 

и медицинским аппаратам и 

системам 

4 

Комплексное техническое 

обслуживание 

биотехнических и 

медицинских аппаратов и 

систем 

5 

Сопровождение 

проектирования, 

подготовка к производству 

и ремонт биотехнических и 

медицинских аппаратов и 

систем 



 

 

1.3. Требования к уровню подготовки поступающего на обучение 

К освоению программы повышения квалификации «Лицензирование деятельности по 

техническому обслуживанию (ТО) медицинских изделий (МИ). Исполнение государственных 

контрактов по ТО МИ в рамках 44 ФЗ» допускаются лица, имеющие высшее и/или среднее 

профессиональное (техническое) образование. Вид деятельности слушателей и уровень их 

квалификации соответствует квалификационным требованиям, указанным в профессиональном 

стандарте «Техник по биотехническим и медицинским аппаратам и системам» (утвержден приказом 

Министерства труда и социальной защиты РФ №776н от 9 ноября 2017года), требованиям ФГОС 

по направлению по направлению подготовки 12.03.04 «Биотехнические системы и технологии 

(уровень бакалавриата)» (приказ Министерства образования и науки Российской Федерации № 216 

от 12 марта 2015 г.), ФГОС по направлению по направлению подготовки «12.02.10 Монтаж, 

техническое обслуживание и ремонт биотехнических и медицинских аппаратов и систем» (утв. 

приказом Министерства образования и науки РФ от 9 декабря 2016 г. N 1585).  

  

Разработка и интеграция 

инновационных 

биотехнических систем и 

технологий, в том числе 

медицинского, 
экологического и 

биометрического назначения 

7 

Научные исследования в 

области создания 

инновационных 

биотехнических систем и 

технологий 

Организация процессов 

создания и интеграции 

инновационных 

биотехнических систем и 

технологий 



2. СОДЕРЖАНИЕ ПРОГРАММЫ 
 

2.1. Учебный план 
программы повышения квалификации 

«Лицензирование деятельности по техническому обслуживанию (ТО) медицинских изделий 

(МИ). Исполнение государственных контрактов по ТО МИ в рамках 44 ФЗ» 
 

№ 

п/п 

 

 

Наименование раздела, дисциплины 

(модуля)  

Т
р
у
д

о
ем

к
о
ст

ь
, 

ч
ас

 

Аудиторные занятия, час. 

СРС,*  

час. 
Всего, 

час. 

в том числе 

Лекции 
Лабор. 

работы 

 Практ. 

 занятия  

 

1 2 3 4 5 6 7 8 

1 

Лицензирование деятельности по ТО 

МИ, система менеджмента качества в 

рамках лицензионных требований 
22 13 13 0  0  9 

2 

Особенности проведения закупок в 

рамках 44 ФЗ в учреждениях 

здравоохранения 

16 9 7 0  2 7 

Итого: 38 22 20 0  2 16 

Итоговая аттестация: зачет  2 2 0 0  2 0 

Всего: 40 24 20 0 4 16 

 

* - самостоятельная работа слушателя 

 

2.2 Учебно-тематический план 

программы повышения квалификации 

«Лицензирование деятельности по техническому обслуживанию (ТО) медицинских изделий 

(МИ). Исполнение государственных контрактов по ТО МИ в рамках 44 ФЗ» 

 

№ 

п/п 

 

Наименование раздела, дисциплины 

(модуля) 

Т
р
у
д
о
ем

ко
ст

ь,
 

ч
ас

 Всего, 

час. 

в том числе 

СРС,*  

час. 

Лекции Лабор. 

работы 

  Практ. 

 занятия  
 

1 2 3 4 5 6 7 8 

1. 

Лицензирование деятельности по 
ТО МИ, система менеджмента 
качества в рамках лицензионных 
требований 

22 13 13 0 0  9 



№ 

п/п 

 

Наименование раздела, дисциплины 

(модуля) 

Т
р
у
д
о
ем

ко
ст

ь,
 

ч
ас

 Всего, 

час. 

в том числе 

СРС,*  

час. 

Лекции Лабор. 

работы 

  Практ. 

 занятия  
 

1 2 3 4 5 6 7 8 

1.1. 
Нормативно-правовая база в сфере 
ТО МИ  

10 7 7 0 0  3 

1.2. 

Процедура лицензирования 
деятельности по ТО МИ в 
соответствии с последней версией 
положения о лицензировании 

6 3 3 0 0 3 

1.3. 
Система менеджмента качества по 
ГОСТ ISO 13485-2017 

6 3 3 0 0 3 

2. 
Особенности проведения закупок в 
рамках 44 ФЗ в учреждениях 
здравоохранения 

16 9 7 0 2 7 

2.1. 44 ФЗ. Последние изменения 2 2 2 0 0 0 

2.2. 
Требования к услуге и к участникам 
закупки в рамках 44 ФЗ в 
учреждениях здравоохранения 

3 1 1 0 0 2 

2.3. Электронное актирование 4 2 2 0 0 2 

2.4. 
Экспертиза результатов исполнения 
контракта как этап его исполнения 

5 2 2 0 0 3 

2.5. 
Круглый стол «Особенности 
проведения закупок в рамках 44 ФЗ в 
учреждениях здравоохранения» 

2 2 0 0 2 0 

Итого: 38 22 22 0 2 16 

Итоговая аттестация: зачет  2 2 0 0 2 0 

Всего: 40 24 22 0 2 16 

 

 

 
2.3. Рабочие программы по разделам 

  

РАЗДЕЛ 1. Лицензирование деятельности по ТО МИ, система менеджмента качества в 

рамках лицензионных требований (22 часа) 

Тема 1.1. Нормативно-правовая база в сфере ТО МИ (10 часов) 

Основные нормативно-правовые акты, регулирующие сферу технического обслуживания 

медицинской техники. 

Тема 1.2. Процедура лицензирования деятельности по ТО МИ в соответствии с последней версией 

положения о лицензировании (6 часов) 

Понятие лицензирования организаций по ТО МИ. Последние изменения в положении о 

лицензировании. Сущность и особенности процедуры лицензирования деятельности по ТО МИ. 

Тема 1.3. Система менеджмента качества по ГОСТ ISO 13485-2017 (6 часов) 



Требования стандартов менеджмента качества по ГОСТ ISO 13485-2017. Процедура 

проверки соответствия требованиям стандартов.  

 

РАЗДЕЛ 2.  Особенности проведения закупок в рамках 44 ФЗ в учреждениях 

здравоохранения (16 часов) 

Тема 2.1. 44 ФЗ. Последние изменения (2 часа) 

Основные изменения в процедурах обращения в сфере медицинской техники. Отличия 

последней версии 44 ФЗ от предыдущих. Особенности проведения закупок в сфере медицинской 

техники в соответствии с последней редакцией 44 ФЗ. 

Тема 2.2. Требования к услуге и к участникам закупки в рамках 44 ФЗ в учреждениях 

здравоохранения (3 часа) 

Основные требования и правила проведения закупок медицинской техники в соответствии с 

последней редакцией 44 ФЗ.  

Тема 2.3. Электронное актирование (4 часа) 

Основные правила и требования при заполнении электронных актов в ходе документального 

сопровождения проведения закупок в рамках 44ФЗ. 

Тема 2.4. Экспертиза результатов исполнения контракта как этап его исполнения (5 часов) 

Основные правила и требования при контроле закупок в рамках 44 ФЗ, порядок проведения 

экспертизы результатов исполнения контракта в ходе проведения закупок. 

Тема 2.5. Круглый стол «Особенности проведения закупок в рамках 44 ФЗ в учреждениях 

здравоохранения» (2 часа практических занятий) 

Практика составления и заполнения документов при проведении закупок в рамках 44 ФЗ. 

 

  

 

3. ОРГАНИЗАЦИОННО-ПЕДАГОГИЧЕСКИЕ УСЛОВИЯ 

РЕАЛИЗАЦИИ ПРОГРАММЫ: 
 

3.1. Материально-технические условия 

Лекции и практические занятия проводятся в аудитории СПбГЭТУ «ЛЭТИ», оборудованной 

компьютером, мультимедийным проектором, экраном и доской.  

 

3.2. Учебно-методическое и информационное обеспечение 

 Учебно-методические материалы  

1. Техническое обслуживание медицинских изделий (методические и практические 

вопросы): учеб. пособие / под общ. ред. Г. Н. Пахарькова. СПб.: Изд-во «ЭЛМОР», 2015, ч. 1 – ч. 3. 

2. Н. А. Кореневский, Е. П. Попечителев. Биотехнические системы медицинского 

назначения: учеб. для вузов по направлению "Биотехн. системы и технологии". Старый Оскол : 

ТНТ, 2014. - 685 с 

3. Н. А. Кореневский, Е. П. Попечителев. Эксплуатация и ремонт биотехнических систем 

медицинского назначения: учеб. пособие для вузов по направлению "Биотехн. и мед. аппараты и 

системы". Старый Оскол : ТНТ, 2012. 431 с.  

4. Н.А. Кореневский, Е. П. Попечителев. Узлы и элементы биотехнических систем: учеб. для 

вузов Н. А.  Старый Оскол: ТНТ, 2012.  445 с.  

5. Федеральный закон "О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для 

обеспечения государственных и муниципальных нужд" от 05.04.2013 N 44-ФЗ (последняя 

редакция). 

6. Постановление Правительства РФ от 30 ноября 2021 г. N 2129 «Об утверждении 

Положения о лицензировании деятельности по техническому обслуживанию медицинских изделий 

(за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения 

собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя, а также случая  





Приложение 1 

 

Вопросы для зачета в устной форме 

по дополнительной профессиональной программе повышения квалификации 

«Лицензирование деятельности по техническому обслуживанию (ТО) медицинских изделий 

(МИ). Исполнение государственных контрактов по ТО МИ в рамках 44 ФЗ» 

 

1. Перечислите основные изменения в положении о лицензировании деятельности по 

техническому обслуживанию медицинской техники. 

2. Назовите документы, необходимые при прохождении лицензирования деятельности по ТО 

МИ. 

3. Перечислите контролирующие органы, принимающие участие в процедуре лицензирования 

деятельности по ТО МТ. 

4. Назовите этапы процедуры лицензирования деятельности по ТО МИ. 

5. Опишите процедуру проверки организации на предмет соответствия требованиям системы 

менеджмента качества. 

6. Перечислите основные изменения в 44 ФЗ. 

7. Назовите особенности проведения закупок в учреждениях здравоохранения в соответствии 

с 44 ФЗ. 

8. Опишите этапы проведения закупок в учреждениях здравоохранения в рамках 44 ФЗ. 

9. Назовите основные документы, которые потребуется оформить при проведении закупки в 

рамках 44 ФЗ. 

10. Приведите пример технического задания на покупку медицинской техники в рамках 44 ФЗ. 

11. Назовите органы, проводящие экспертизу закупок, осуществленных в рамках 44 ФЗ. 

12. Перечислите требования к участникам закупки в рамках 44 ФЗ. 
 

 


