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Настоящий документ и другие документы Системы добровольной сертификации услуг в области народной медицины «Реестр целителей» не могут быть полностью или частично воспроизведены, тиражированы и распространены в качестве официального издания без разрешения Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития.
1. Область применения

Настоящий документ устанавливает цели, принципы, сферу деятельности, структуру, основные правила проведения работ в Системе добровольной сертификации услуг в области народной медицины «Реестр целителей» - далее Система. Сокращенное наименование Системы – СДС РЦ. 

Система образована Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития (Росздравнадзор). Юридический адрес: Москва, Славянская площадь, д. 4, стр. 1.

Настоящий документ предназначен для применения участниками Системы в работах по функционированию Системы и непосредственному проведению сертификации конкретных объектов.

На основе и в развитие настоящего основополагающего документа разрабатываются организационные и методические документы, определяющие различные аспекты функционирования Системы.

Объектами сертификации в Системе являются услуги целителей, зарегистрированных в качестве индивидуальных предпринимателей, имеющих официальные документы, выданные организациями в рамках своей компетенции, установленной Федеральными законами и иными нормативно-правовыми актами, подтверждающие наличие врожденных (или приобретенных) способностей и профессионального опыта, приобретенного в процессе практической работы.

2. Нормативные ссылки

Настоящий документ разработан на основе Федерального закона от 27 декабря 2003 г. № 184 - Ф3 «О техническом регулировании», Правил сертификации работ и услуг в Российской Федерации, утвержденных постановлением Госстандарта России от 5 августа 1997 г. № 17, а так же с учетом следующих документов:

Конституция Российской Федерации (принята на всенародном голосовании 12 декабря 1993 г.);

Федеральный закон от 30 декабря 2001 г. № 195-ФЗ «Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях»;

Федеральный закон от 18 июля 1995 г. № 108-ФЗ "О рекламе";

Федеральный закон от 19 мая 1995 г. № 82-ФЗ "Об общественных объединениях";

Закон Российской Федерации от 7 февраля 1992 года № 2300-1 "О защите прав потребителей";

Основы законодательства Российской Федерации об охране здоровья граждан от 22 июля 1993 г. № 5487-1;

Указ Президента Российской Федерации от 17 февраля 1995 г. № 161 - "О гарантиях права граждан на охрану здоровья при распространении рекламы";

Послание Президента Российской Федерации Федеральному Собранию «О положении в стране и основных направлениях политики Российской Федерации» от 30 марта 1999 года;

Устав Всемирной Организации Здравоохранения (ВОЗ) от 7 апреля 1948 года;

Международная стандартная классификация занятий МСКЗ (ISCO-88) (утверждена 14 Международной конференцией по статистике труда Международной организации труда (МОТ), ноябрь 1987);

Общероссийский классификатор занятий ОК 010-93 (ОКЗ) (утв. постановлением Госстандарта России от 30 декабря 1993 г. № 298);

Резолюция международной конференции ВОЗ "Народная медицина: пути содействия и развития" 1980 год. 

Резолюция 44-ой сессии Всемирной ассамблеи здравоохранения ВОЗ (А 44/10) “Традиционная медицина и здравоохранение” март 1991 года;

Приказ Минздрава России от 9 января 2001 г. № 5 "О реорганизации Научно-практического центра традиционной медицины и гомеопатии Минздрава России»;

Рекомендация Судебной палаты по информационным спорам при Президенте РФ от 5 мая 1994 года № 1 «О рекламе, опасной для жизни и здоровья, распространяемой средствами массовой информации»;

Рекомендация Судебной палаты по информационным спорам при Президенте РФ от 23 мая 1996 г. №1 (8) «О соблюдении средствами массовой информации требований законодательства в рекламе традиционных методов лечения»;

Письмо Госкомэкологии России от 8 сентября 1998 г. № 03-12/11-545 "По вопросу энергоинформационного благополучия населения" (поручение Правительства Российской Федерации от 22.07.98 N БН-П1-21173);

Постановление Госкомстата России от 7 апреля 2001 г. № 27 "Об утверждении инструментария для проведения установочного этапа Национального обследования благосостояния домохозяйств и участия в социальных программах (НОБУС)";

Постановление Госкомстата России от 8 апреля 2003 г. № 42 "Об утверждении статистического инструментария для проведения основного этапа Национального обследования благосостояния домохозяйств и участия в социальных программах (НОБУС)";

Руководство ИСО/МЭК 2:1996 "Стандартизация и смежные виды деятельности. Общий словарь"

ГОСТ Р 30335-95/ГОСТ Р 50646-94 Услуги населению. Термины и определения.

ГОСТ Р 52113-2003 Услуги населению. Номенклатура показателей качества;

ГОСТ Р ИСО 9000 - 2001 Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь;

ГОСТ Р ИСО 9001 - 2001 Системы менеджмента качества. Требования;

ГОСТ Р ИСО 9004 - 2001 Системы менеджмента качества. Рекомендации по улучшению деятельности;

ГОСТ Р ИСО 19011-2003 Руководящие указания по аудиту систем менеджмента качества и/или систем экологического менеджмента;

Рекомендации по сертификации Р 50.3.005-2003 Система сертификации ГОСТ Р. Регистр систем качества. Временный порядок сертификации систем менеджмента качества на соответствие ГОСТ Р ИСО 9001-2001 (ИСО 9001:2000);

Рекомендации по стандартизации Р 50.1.051-2005 "Система сертификации ГОСТ Р. Регистр систем качества. Временный порядок сертификации производств с учетом требований ГОСТ Р ИСО 9001-2001».

3. Определения

 В настоящем документе использованы термины и определения, приведенные в нормативных документах Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ), Международной организации труда (МОТ), Федеральном законе «О техническом регулировании», Законе Российской Федерации «О защите прав потребителей», Правилах по проведению сертификации в Российской Федерации, в Руководстве ИСО/МЭК 2, ГОСТ Р 30335-95/ГОСТ Р 50646-94, ГОСТ Р 52113-2003, ГОСТ Р ИСО 9000 – 2001. Кроме того, в документе применяются следующие понятия:

Здоровье – состояние полного физического, душевного (психического) и социального благополучия, а не только отсутствие болезней и физических дефектов.

Народная медицина – совокупность знаний, умений и практических навыков в области здоровья и оздоровления, опирающихся на многовековой опыт и наблюдения, передающихся из поколения в поколение, как в устной, так и в письменной форме.

Целительство – занятие народной медициной, вид деятельности в области здравоохранения, осуществляемый целителями.

Целители – лица, осуществляющие индивидуальную предпринимательскую деятельность или работающие на основании трудовых договоров, имеющие знания, умения, практические навыки и способности (врожденные или приобретенные) для оказания услуг в области народной медицины. 
Услуги в области народной медицины (услуги целителей) – оказываемые целителями услуги по предупреждению нарушений и оценке состояния здоровья, оздоровлению, консультации по вопросам правильного поведения, питания, образа жизни, веры, выполнение родственных по содержанию обязанностей.

Наименование конкретных услуг, относящихся к целительству, указывается согласно Общероссийскому классификатору занятий, Международной стандартной классификации занятий, нормативным документам Всемирной организацией здравоохранения, иным официально зарегистрированным стандартам и документам Системы.

4. Общая характеристика и назначение Системы
4.1.Система предназначена для организации и проведения независимой и квалифицированной оценки качества услуг целителей.

4.2.Сертификация в Системе проводится с целью:

· создания цивилизованного рынка услуг в области народной медицины;

· защиты прав потребителя от недобросовестных исполнителей услуг;

· обеспечения потребителю гарантий, что услуги целителей, соответствуют требованиям, установленных в нормативных документах, а деятельность по их оказанию - обычаям делового оборота, сложившимся в указанной сфере предпринимательской деятельности;

· повышения качества обслуживания;

· укрепления доверия потребителей к целителям, повышения уверенности потребителя в качестве и результативности предоставляемых услуг;

· обеспечения потребителя достоверной информацией об уровне обслуживания и перечне оказываемых услуг;

· оказания помощи потребителю в компетентном выборе исполнителя услуг;

· создания конкурентной среды исполнителей услуг в рамках единых критериев качества услуг;

· создания условий для экспорта и обеспечения конкурентоспособности услуг российских целителей на зарубежных рынках.

Результаты сертификации наряду с другими доказательствами являются дополнительным официальным источником информации и могут учитываться органами управления здравоохранением, органами власти, надзора, контроля, правоохранительными структурами, редакциями средств массовой информации, общественными, религиозными организациями, другими заинтересованными сторонами при лицензировании, выдаче иных разрешительных документов, регистрации, осуществлении проверок деятельности, осуществлении иных форм государственного контроля и надзора.

4.3.Система не подменяет действующие системы контроля и надзора соответствующих федеральных, региональных и муниципальных органов исполнительной власти или системы обязательного подтверждения соответствия.

4.4.Деятельность в Системе осуществляется в соответствии со 
следующими основными принципами:

· добровольности;

· недопустимости принуждения к осуществлению добровольной сертификации;

· объективности и достоверности результатов сертификации, что обеспечивается участием в работах по сертификации аттестованных экспертов;

· независимости участников сертификации от заявителей и других заинтересованных сторон;

· открытости информации о результатах деятельности системы для федеральных, региональных органов исполнительной  власти и общественных организаций;

· защиты имущественных интересов заявителей, соблюдения коммерческой тайны в отношении сведений, полученных при осуществлении сертификации в Системе;

· отсутствия дискриминации в отношении заявителей на проведение сертификации в Системе.

4.5.В рамках Системы Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития взаимодействует с федеральными, региональными, муниципальными органами исполнительной власти и организациями, осуществляющими сертификацию, контроль безопасности, надзор и контроль с целью координации совместной деятельности. 
4.6.Система является полностью самостоятельной и не входит в другие системы сертификации. Взаимодействие с другими системами сертификации, в том числе по вопросам признания сертификатов, осуществляется на основе соглашений.

4.7.Объектами сертификации в Системе являются услуги целителей, зарегистрированных в качестве индивидуальных предпринимателей или оказывающих такие услуги на основании трудового договора.

4.8.Деятельность Системы позволит подтвердить безопасность услуг, которые сертифицированы в Системе, обеспечить достоверной информацией потребителей, органы власти, надзора, контроля и другие заинтересованные стороны об услугах (услугах целителей) и их исполнителях (целителях), прошедших сертификацию в Системе и включенных в Реестр Системы. Включение целителя в Реестр, по итогам сертификации его услуг, будет являться дополнительным свидетельством соответствия, основанным на требованиях международных стандартов и нормативных документах.

4.9.Нормативной базой подтверждения соответствия в Системе являются: «Требования, применяемые для оценки деятельности субъектов предпринимательской деятельности, оказывающих услуги в области народной медицины» (Приложение 2) и нормативные документы настоящей системы сертификации.

4.10.Для обеспечения достоверной и объективной оценки объектов сертификации в Системе предусмотрена подготовка и аттестация экспертов по сертификации.

4.11.Сертификация в Системе осуществляется на основании обращения заявителей.

4.12.Система имеет собственный сертификат и знак соответствия, применяемые при положительных результатах сертификации. Форма сертификата соответствия приведена в приложении 1, форма знака соответствия - в документе “Порядок применения знака соответствия Системы”. Системой могут быть утверждены формы внутренних документов по реализации отдельных этапов сертификации услуг.
4.13. В Системе обеспечивается конфиденциальность информации, составляющей коммерческую тайну.

5. Структура Системы и функции ее участников

5.1.Организационная структура Системы содержит следующих основных участников Системы:

· Руководящий орган;

· Апелляционная комиссия;

· Научно-методический центр;

· Центральный орган по сертификации;

· Орган(ы) по сертификации

5.2.Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития в качестве лица, создавшего (учредившего) Систему, является руководящим органом Системы и выполняет следующие функции:

· создает условия для функционирования Системы и осуществляет управление;

· организует взаимодействие с отечественными органами и международными организациями по сертификации;

· уполномочивает на проведение работ в Системе Центральный орган по сертификации;

· ведет Реестр Системы, проводит регистрацию участников и объектов сертификации, а также архивное хранение материалов;

· утверждает решения по апелляциям, принятые Апелляционной комиссией;
· устанавливает порядок оплаты работ по сертификации.
5.3.Реестр Системы является источником информации об участниках Системы и результатах сертификации. Реестр Системы включает перечень участников Системы и объектов сертификации. Данные из Реестра предоставляются в виде выписок.

5.4.Апелляционная комиссия создаётся при Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения и социального развития.

5.4.1.Апелляционная комиссия создается и действует в соответствии с Положением об Апелляционной комиссии. Апелляционная комиссия рассматривает жалобы участников сертификации, возникающие в процессе сертификации.

5.5.Научно-методический центр Системы создается на базе юридического лица, уполномоченного руководящим органом Системы.

 Научно-методический центр выполняет следующие функции: 
· проводит систематический анализ эффективности функционирования Системы и подготавливает предложения по ее совершенствованию;

· осуществляет методическую помощь и оказывает консультационные услуги участникам Системы.
5.6.Центральным органом по сертификации является Федеральный научный клинико-экспериментальный центр традиционных методов диагностики и лечения, который выполняет следующие функции:

· разрабатывает и утверждает организационно-методические документы Системы, правила и процедуры проведения работ в Системе;

· проводит процедуры взаимного признания сертификатов, знаков соответствия;

· организует изготовление бланков сертификатов;

· уполномочивает на проведение работ в Системе органы по сертификации;

· разрабатывает программы обучения экспертов по сертификации, осуществляет их обучение, аттестацию и повышение квалификации;

· выполняет функции органа по сертификации.

В целях координации и осуществления работ по подготовке и организационно-методическому обеспечению процесса сертификации при Центральном органе по сертификации образуется Консультативный Совет по народной медицине. Консультативный Совет создается и действует в соответствии с Положением о Консультативном Совете, иными нормативными и распорядительными документами Системы. 
5.7.Орган по сертификации создается на базе юридического лица и уполномочивается Центральным органом по сертификации на проведение работ в Системе.

Орган по сертификации выполняет следующие функции:

· прием, регистрация и рассмотрение заявок на сертификацию;

· принятие решения по заявке;

· организация и проведение сертификации услуг целителей;

· выдача сертификатов соответствий и разрешений на применение знака соответствия;

· инспекционный контроль за сертифицированным объектом;

· подтверждение действия, приостановление и отмена действия выданных сертификатов по результатам инспекционного контроля.

Объем конкретных функций каждого органа по сертификации утверждается Центральным органом по сертификации организационно - распорядительными документами Системы. Орган по сертификации взаимодействуют с Центральным органом по сертификации на условиях договора и единства организационно-методического регулирования сертификации в Системе.

Центральный орган по сертификации и орган по сертификации должен соответствовать требованиям ГОСТ Р ИСО/МЭК 65-2000 Общие требования к органам по сертификации продукции.

 5.8.Персонал органов по сертификации, входящих в штат или взаимодействующих с органами на основе договоров, должен включать необходимое число экспертов по сертификации, которые соответствуют квалификационным требованиям, установленным соответствующими документам Системы, прошли подготовку в рамках Системы и аттестованы в качестве экспертов. Порядок подготовки и аттестации экспертов Системы устанавливается соответствующими документами Системы.

6. Основные правила проведения сертификации в Системе

6.1.Сертификация деятельности целителей и соответствующих услуг включает:

· подачу заявителем заявки на сертификацию;

· рассмотрение заявки и документов, представленных заявителем (подготовка к сертификации);

· принятие решения по заявке и выбор схемы сертификации;

· оценка соответствия услуг;

· принятие решения о выдаче (отказе в выдаче) сертификата соответствия;

· выдача сертификата соответствия и разрешения на применение знака соответствия;

· инспекционный контроль за сертифицированными объектами. 

6.2.При сертификации могут быть использованы документы, 
подтверждающие соответствие предприятия установленным требованиям:

· результаты экспертных оценок;

· сертификаты соответствия других систем сертификации;

· акты проверок, заключения, сертификаты федеральных органов исполнительной власти, профессиональных общественных организаций.

Эти документы могут служить основанием для сокращения объема работ по предварительному рассмотрению заявок и непосредственному подтверждению соответствия (оценок, проверок, испытаний, контроля).

6.3.Для проведения сертификации заявитель направляет заявку в орган по сертификации.

6.4. Орган по сертификации регистрирует заявку и рассматривает ее с целью определения возможности проведения сертификации.

Орган по сертификации при рассмотрении заявки запрашивает у заявителя при необходимости дополнительные сведения, позволяющие определять качество услуг, компетентность и деловую репутацию заявителя.

6.5.Срок рассмотрения заявки и принятия решения о проведении (либо не проведении) сертификации составляет не более 30 календарных дней после ее получения.

6.6.По результатам рассмотрения заявки и дополнительных материалов орган по сертификации принимает решение по заявке, определяет процедуру оценки соответствия, включая выбор схемы сертификации.

При положительном решении по заявке орган по сертификации направляет заявителю решение по заявке и проект договора на проведение работ по сертификации. Работы по рассмотрению заявки включаются в договор.

Если решение принимается отрицательное, то орган по сертификации аргументировано в письменной форме сообщает заявителю о невозможности проведения сертификации.

Причиной отказа в рассмотрении заявки может являться наличие официальной информации от органов государственного власти, надзора, контроля, от профессиональных объединений о несоответствии деятельности заявителя общепринятым нормам профессиональной этики, требованиям нормативных документов, об отрицательной профессиональной и деловой репутации.

6.7.После получения от заявителя подписанного договора и оплаты работ по сертификации орган по сертификации приступает к работам по сертификации.

6.8.Анализ деятельности заявителя выполняется комиссией органа по сертификации, в состав которой включаются эксперты по сертификации и специалисты - консультанты (при необходимости). Состав комиссии определяет орган по сертификации.

Для проведения работ по сертификации используются схемы сертификации, установленные «Правилами сертификации работ и услуг в Российской Федерации»,  утвержденными постановлением Госстандарта РФ № 17 от 05.08. 1997 г. (с изменениями от 05.07.2002 г.) и схемы, разработанные на их основе.

Для проведения работ по добровольной сертификации применительно к настоящей Системе используются схемы, представленные в таблице:

	  № 
	Оценка оказания услуг
	Проверка (испытания) 
результатов услуг
	Инспекционный контроль сертифицированных услуг

	1
	Оценка 
мастерства исполнителя услуг
	Демонстрация модели оказания услуги в условиях эксперимента
	Контроль мастерства исполнителя услуг

	2
	Оценка организации процесса оказания услуг
	Проверка порядка организации процесса оказания услуг
	Контроль порядка  организации процесса оказания услуг

	3
	Анализ профессиональной квалификации целителя
	Проверка документов, подтверждающих наличие способностей и  знаний необходимых для оказания услуг
	Контроль наличия способностей и знаний,  необходимых для оказания услуг 

	4
	Анализ результатов (эффективности) деятельности целителя по оказанию услуг
	Проверка документов, подтверждающих эффективность деятельности по оказанию услуг
	Контроль наличия документов, подтверждающих эффективность деятельности по оказанию услуг

	5
	Оценка соответствия деятельности по оказанию услуг характеристикам целительской деятельности
	Проверка соответствия деятельности по оказанию услуг  характеристикам целительской деятельности 
	Контроль соответствия деятельности по оказанию услуг  характеристикам целительской деятельности

	6
	Комплексная оценка процесса оказания услуг
	Комплексная проверка процесса оказания услуг
	Комплексный контроль процесса оказания услуг

	7
	Оценка системы качества
	Проверка порядка ведения учетной и статистической документации
	Контроль системы качества по порядку ведения документов учета и статистики


По схеме 1 оценивают мастерство исполнителя услуг и контролируют его при инспекционном контроле.

Схему 1 применяют для услуг, качество и безопасность которых обусловлены соблюдением технологии метода. Схема 1 может использоваться как вспомогательная при оценке соответствия услуг, для оказания которых требуются владение практическими навыками (связанные с прикосновением к пациенту или с воздействием на пациента посредством материальных субстанций), а так же при повторной сертификации.

По схеме 2 оценивают порядок организации процесса оказания услуг и контролируют его при инспекционном контроле.

Оценивают:

· документы по регистрации трудовой (предпринимательской) деятельности;

· документы по надлежащему оформлению оплаты услуг;
· оснащение необходимым помещением, средствами и др., а также их соответствие установленным требованиям;

· документы, подтверждающие наличие знаний законодательства Российской Федерации о защите прав потребителей, предпринимательской деятельности, рекламе, охране здоровья граждан, соответствующих статей Гражданского, Административного, Уголовного законодательства.

Схему 2 применяют в качестве обязательного этапа первичной и/или повторной сертификации.

По схеме 3 оценивают профессиональную квалификацию (профпригодность) целителя и контролируют его при инспекционном контроле.

Схема 3 включает:

· проверку документов, подтверждающих наличие способностей, необходимых для эффективного оказания услуг;

· проверку документов, подтверждающих наличие знаний, необходимых для эффективного и безопасного оказания услуг;

· проверку документов, подтверждающих профессиональный опыт (или стаж практической деятельности).

Схему 3 применяют в качестве обязательного этапа первичной и/или повторной сертификации.

По схеме 4 анализируют эффективность деятельности целителя по результатам объективных данных - прилагаемым к учетной документации о пациентах (или к отзывам) результатам исследований состояния пациентов до и после оказания услуг или по результатам научных клинико-лабораторных исследований воздействия целителя на биологические объекты и среды.   

Схема 4 может использоваться как вспомогательная при оценке соответствия услуг, связанных с бесконтактным воздействием на пациента путем использования целителем врожденных или приобретенных способностей, а так же при повторной сертификации.

По схеме 5 оценивают соответствие деятельности по оказанию услуг  характеристикам целительской деятельности, установленным нормативными документами, а так же соответствие порядка осуществления такой деятельности законодательству РФ.

Схема 5 представляет собой программу сертификации в сокращенном объеме. Схему 5 применяют при наличии у заявителя действующих разрешений на оказание услуг, выданных в установленном порядке федеральными, региональными органами власти или при наличии сертификатов с системами сертификации, с которой подписаны соглашения о взаимном признании.

По схеме 6 оценивают весь процесс оказания услуг и контролируют процесс оказания услуг при инспекционном контроле.

Оценивают:

· документы по регистрации трудовой (предпринимательской) деятельности;

· документы, подтверждающие профессиональную квалификацию (компетентность) исполнителя услуг;
· документы по надлежащему оформлению оплаты услуг;
· оснащение необходимым помещением, средствами и др., а также их соответствие установленным требованиям;

· организацию системы качества услуг целителя, включающую наличие форм персонифицированного и статистического учета об эффективности услуг, договоров об оказании услуг и т.п..

Схему 6 можно применять в случаях, когда при рассмотрения заявки выявлено отсутствие части требуемых документов по выбранной схеме сертификации, а так же при внеплановых проверках по рассмотрению претензий от государственных органов власти, надзора, контроля, профессиональных и независимых организаций, потребителей. 
По схеме 7 оценивают наличие системы качества и контролируют её функционирование при инспекционном контроле.

Схему 7 применяют для оценки системы качества процесса услуги, при этом проверяют порядок оформления документов учетной и статистической документации. Схему 7 можно применять для сертификации соответствия услуг при проведении плановых и внеплановых проверок или повторной сертификации.

Результаты сертификации, выводы и рекомендации оформляются актом. Акт подписывает председатель комиссии и  члены комиссии, а так же заявитель.

6.9.На основании акта и других документов орган по сертификации принимает решение о выдаче или отказе в выдаче сертификата соответствия.

При положительных результатах сертификационных проверок орган по сертификации принимает решение о выдаче сертификата соответствия и разрешения на применение знака соответствия.

При отрицательных результатах орган по сертификации направляет заявителю решение об отказе в выдаче сертификата соответствия в течение 10 дней с момента принятия решения. 
Основанием для отказа в выдаче сертификата соответствия является отсутствие положительного результата сертификационных испытаний и проверок, а также отказ от оплаты работ по сертификации.

При повторном обращении заявителя используется тот же порядок работ по сертификации.

6.10. Орган по сертификации на основании решения о выдаче сертификата соответствия оформляет сертификат, осуществляет его регистрацию в Реестре Системы и выдает заявителю вместе с разрешением на применение Знака соответствия.

Срок действия сертификата соответствия и разрешения на применение знака соответствия устанавливает орган по сертификации с учетом результатов работ по сертификации, профессиональной и деловой репутации заявителя, сроков действия нормативных и технических документов, но не более чем на три года.

Заявитель, получивший сертификат в Системе, имеет право маркировать свою документацию, квитанции, заключаемые договоры Знаком соответствия Системы, а также использовать Знак в целях рекламы, в информационных материалах, вывесках и стендах на основании разрешения Центрального органа по сертификации.

6.11.Инспекционный контроль за сертифицированными объектами проводит Орган по сертификации в течение всего срока действия сертификата соответствия, но не реже одного раза в год в форме периодических и внеплановых проверок.

6.12.Объем, периодичность и порядок проведения инспекционного контроля устанавливаются органом по сертификации в зависимости от стабильности деятельности объекта, объема выполняемых услуг, наличия системы контроля качества, затрат на проведение инспекционного контроля, итогов сертификации или предыдущего инспекционного контроля, претензий потребителей, профессиональных общественных организаций, органов государственного контроля и надзора.

6.13. Инспекционный контроль за сертифицированными объектами в общем случае содержит следующие виды работ:

· сбор и анализ поступающей информации о качестве сертифицированных объектов;

· разработку программы инспекционной проверки;

· формирование комиссии для проведения инспекционной проверки;

· проведение инспекционной проверки;

· оформление результатов проверки и принятие решения.

Инспекционный контроль предусматривает:

· контроль деятельности объекта;

· подтверждение того, что в процессе деятельности объекта не внесены изменения, влияющие на сертифицируемые показатели.

6.14. Внеплановый инспекционный контроль проводится при получении официальных сообщений от государственных органов власти, надзора, контроля, профессиональных и независимых организаций, потребителей:

· о претензиях к сертифицируемым услугам;

· об отрицательных результатах проверок сертифицированных объектов других организациями, имеющими право оценивать услуги;

· при изменении объема, перечня  и технологии предоставляемых услуг (об этих случаях орган по сертификации должен извещаться незамедлительно держателем сертификата);

· об изменениях организационно-правовой формы лица, сертифицировавшего свои услуги (об этих случаях орган по сертификации должен извещаться незамедлительно держателем сертификата).

 6.15. Результаты инспекционного контроля оформляют актом, в котором дается оценка результатов проверки и делается общее заключение о состоянии возможности осуществления сертифицированной деятельности и возможности подтверждения действия выданного сертификата. Акт хранится в органе по сертификации, копия направляется держателю сертификата соответствия. На основании акта инспекционного контроля принимается решение о подтверждении действия сертификата соответствия, либо о приостановлении или отмене его действия.

6.16. Орган по сертификации может приостановить или отменить действие сертификата соответствия и разрешения на применение знака соответствия по результатам инспекционного контроля в случаях:

· несоблюдения заявителем требований, подтвержденных при сертификации;

· изменения нормативного документа, регулирующего деятельность держателя сертификата (используемого при сертификации);

· изменения процесса деятельности, условий деятельности, системы обеспечения качества, если указанные изменения могут вызвать несоответствие деятельности организации требованиям, подтвержденным при сертификации.

6.17. Решение о приостановлении действия сертификата соответствия и разрешения на применение знака соответствия принимается в случае, если путем корректирующих мероприятий, согласованных с органом по сертификации, держатель сертификата может устранить обнаруженные причины несоответствия и подтвердить без повторных проверок соответствие деятельности организации требованиям нормативных документов.

6.18. Решение об отмене действия сертификата соответствия и 
разрешения на применение знака соответствия принимается в следующих 
случаях:

· недостатки невозможно устранить в разумно установленные сроки;

· корректирующие мероприятия не выполнены или не дали результата в установленный решением о приостановлении действия сертификата соответствия срок.

6.19. Информация о приостановлении или отмене действия сертификата соответствия и разрешения на применение знака соответствия доводится органом по сертификации до сведения держателя сертификата и всех заинтересованных организаций не позднее 7 дней с момента принятия решения.

6.20. Повторная сертификация объекта, на деятельность которой был отменен сертификат соответствия, осуществляется по той же процедуре, предписываемой п.п. 6.1.- 6.10.

7.Оплата работ по сертификации в Системе

 7.1. Оплата работ в Системе регулируется договорами между участниками добровольной сертификации (между заявителем и органом по сертификации). 

7.2. Расходы, связанные с проведением сертификации, несут заявители.

7.3. Условия оплаты работ определяются договором.

7.4. Оплата работ по сертификации проводится заявителем полностью, как правило, до начала выполнения работ по сертификации независимо от полученных результатов сертификации.

7.5. Оплата обучения и аттестации экспертов, консультаций по различным вопросам сертификации производится заинтересованными организациями (лицами). 
7.6. Стоимость работ по сертификации устанавливается на основе прогнозируемых затрат в зависимости от вида и объема работ.

7.7. Конкретный порядок оплаты указанных процедур 
устанавливается в соответствующих документах Системы.

8.Порядок рассмотрения апелляций

8.1. При несогласии с принятыми органом по сертификации решениями результатами сертификации на любом этапе сертификации заявитель имеет право подать апелляцию. Апелляция должна быть подана в письменной форме и содержать обоснованные возражения.

8.2. Апелляция подается в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения и социального развития, которая после предварительного рассмотрения передает ее в Апелляционную комиссию. Апелляционная комиссия формируется Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития.

8.3. Решение Апелляционной комиссии, утвержденное руководителем Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития, является окончательным.

8.4. Заявитель, не согласный с решением Апелляционной комиссии вправе обратится в Арбитражный суд в соответствии с законодательством Российской Федерации. 
Приложение № 1

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА  ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
И  СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИТИЯ

 
СИСТЕМА ДОБРОВОЛЬНОЙ СЕРТИФИКАЦИИ УСЛУГ

В ОБЛАСТИ НАРОДНОЙ МЕДИЦИНЫ «РЕЕСТР ЦЕЛИТЕЛЕЙ»
СЕРТИФИКАТ СООТВЕТСТВИЯ

Знак                                         
соответствия                                 № ………………..
Срок действия с  « ……»…………….. 200__ г. по  «……»…………….. 200__ г.

СЕРТИФИКАТ ВЫДАН

___________________________________

(ФИО)

Настоящий сертификат подтверждает, что услуги, оказываемые целителем (ISCO-88, малая группа 324 «Лекари народной медицины и целители, лечащие внушением и молитвами»; ОК 010-93 (ОКЗ), составная группа 324 «Целители и практики нетрадиционной медицины»), соответствуют требованиям Системы (НД, устанавливающим требования к целителям).



Место предоставления услуг:  ______________________________________

ОСНОВАНИE:

акт сертификационной проверки № _______ от «…..» ……………… 200__ г.

Руководитель

органа по сертификации

(наименование организации)

                                                          _____________________       ________________________________

М.П.                                                                подпись                                   фамилия, инициалы

                                                                                                                          Приложение № 2
Требования, применяемые для оценки деятельности

 субъектов предпринимательской деятельности, оказывающих услуги

в области народной медицины

1.Наличие документа, подтверждающего факт внесения сведений о создании или реорганизации юридического лица и (или) приобретении физическим лицом статуса индивидуального предпринимателя в Единый государственный реестр юридических лиц или Единый государственный реестр индивидуальных предпринимателей соответственно.
2.Наличие профессиональных (врожденных или приобретенных) способностей (при оказании услуг с помощью бесконтактного воздействия) на основании:
-  медицинской (лабораторной) оценки профессиональных способностей в рамках проведения научно-исследовательских работ государственным НИИ Федерального агентства по здравоохранению и социальному развитию;

- медицинской (лабораторной) оценки профессиональных способностей на диагностическом оборудовании.
3.Подтвержденная профессиональная квалификация по заявленному способу (методу) воздействия (не является требованием для оценки оказания услуг с помощью бесконтактного воздействия) на основании:

-  наличия документа об образовании или о курсовой подготовке по используемому способу (методу) воздействия;

- наличия документа о профессиональной подготовке или профессиональной квалификации по видам традиционной медицинской деятельности;

-  письменных обоснованных рекомендаций 3 врачей – специалистов по традиционной медицине о достаточном уровне квалификации претендента по заявленному методу (при отсутствии документа об образовании). 

4.Наличие профессионального опыта на основании:

-   обоснованного заключения от медицинской организации любой формы собственности;

-   обоснованного заключения от профессиональной медицинской ассоциации.

5.Наличие стажа практической деятельности не менее 3 лет, устанавливаемого на основании:

-  даты получения первого документа об образовании в области народной медицины;

- даты выдачи свидетельства о регистрации предпринимательской деятельности с указанием на выполнение услуг в области народной медицины;

-  рассмотрения дат на отзывах пациентов с прилагаемой медицинской документацией.

6.Знание правил профессиональной этики в соответствии с положениями о профессиональной этике, закрепленными в уставах профессиональных объединений.   

7.Безопасность оказания услуги в условиях эксперимента (является требованием для оценки оказания услуг способами (методами) не являющимися бесконтактными).

8.Подтвержденная эффективность услуг в предшествующий период на основании рассмотрения предъявленных медицинских документов об излечении пациентов и оценки их достоверности. 

9.Знания о правах потребителей медицинских услуг, о порядке оказания целительских услуг, об административной и уголовной ответственности за правонарушения в сфере народной медицины, оцениваемые:
- на основании собеседования;

- на основании документа об окончании семинара по соответствующей тематике.

10.Наличие основ медицинских знаний, знаний о возможностях современной диагностики, терапии, хирургии:

-  по наличию диплома о высшем или среднем медицинском образовании;

-  на основании документа о курсовой медицинской подготовке;

-  на основании собеседования.

11.Наличие медицинских знаний и навыков, достаточных для квалифицированного и безопасного выполнения услуг заявленным  способом воздействия (методом), включая умение оказывать доврачебную помощь и знание показаний для неотложной госпитализации (является требованием для оценки оказания услуг способами (методами) не являющимися бесконтактными):

-  по наличию диплома о высшем или среднем медицинском образовании;

-  на основании документа о курсовой медицинской подготовке;

-  на основании собеседования.

12.Наличие знаний о показаниях, противопоказаниях, побочных эффектах и их предотвращение при применении используемого способа (метода) воздействия (является требованием для оценки оказания услуг способами (методами) не являющимися бесконтактными):

-  на основании собеседования.

14.Надлежащий порядок ведения учетной и статистической документации на основании:

- рассмотрения порядка ведения индивидуальных карт учета пациентов;

- рассмотрения годового статистического отчета.
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