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Раздел 1.

I РАЗДЕЛ

СОСТОЯНИЕ НОРМАТИВНО-ПРАВОВОГО РЕГУЛИРОВАНИЯ В ОБЛАСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ

Нормативные правовые акты, устанавливающие порядок лицензирования медицинской деятельности
1) Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях от 30 декабря 2001 г. № 195-ФЗ; 

2) Налоговый кодекс Российской Федерации (часть вторая) от 5  августа 2008 г. № 117-ФЗ;

 3) Указ Президента Российской Федерации от 15 мая 2008 г. № 797                         «О неотложных мерах по ликвидации административных ограничений при осуществлении предпринимательской деятельности»; 

4) Федеральный закон от 22 августа 1996 г. № 125-ФЗ «О высшем и послевузовском профессиональном образовании»;

5) Федеральный закон от 26 декабря 2008 г. № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»; 

6) Федеральный закон от 9 февраля 2009 г. № 8-ФЗ «Об обеспечении доступа к информации о деятельности государственных органов и органов местного самоуправления»;

7) Федеральный закон от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»;

8) Федеральный закон от 27 июля 2010 г. № 210-ФЗ «Об организации предоставления государственных и муниципальных услуг;

9) Федеральный закон от 4 мая 2011 г. № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»;

10) Федеральный закон от 21 ноября 2011 г.  № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»;

11) постановление Правительства Российской Федерации от 16 апреля 2012 г.        № 291 «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»)»;

12) постановление Правительства Российской Федерации от 21 ноября 2011 г.        № 957 «Об организации лицензирования отдельных видов деятельности»;

13) постановление Правительства Российской Федерации от 23 ноября 2009 г.            № 944 «Об утверждении перечня видов деятельности в сфере здравоохранения, сфере образования и социальной сфере, осуществляемых юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, в отношении которых плановые проверки проводятся с установленной периодичностью»;

14) постановление Правительства Российской Федерации от 6 октября 2011 г.        № 826 «Об утверждении типовой формы документа лицензии»;

15) постановление Правительства Российской Федерации от 19 июня 2002 г.       № 438 «О Едином государственном реестре юридических лиц»;

16) постановление Правительства Российской Федерации от 26 февраля 2004г.    № 110 «О совершенствовании процедур государственной регистрации и постановки на учет юридических лиц и индивидуальных предпринимателей»;

17) постановление  Правительства  Российской Федерации от 16 октября 2003 г. № 630 «О Едином государственном реестре индивидуальных предпринимателей, правилах хранения в единых государственных реестрах юридических лиц и индивидуальных предпринимателей документов (сведений) и передачи их на постоянное хранение в государственные архивы, а также о внесении изменений и дополнений в постановления Правительства Российской Федерации от 19 июня 2002 г. № 438 и 439»;

18) постановление  Правительства Российской Федерации от 24 октября 2011г. № 861 «О федеральных государственных информационных системах, обеспечивающих предоставление в электронной форме государственных и муниципальных услуг (осуществление функций)»;

19) постановление Правительства Российской Федерации от 7 февраля 1995 г.      № 119 «О порядке допуска к медицинской и фармацевтической деятельности в Российской Федерации лиц, получивших медицинскую и фармацевтическую подготовку в иностранных государствах»;

20) постановление Правительства Российской Федерации от 16 августа 2012 г. № 840 «О порядке подачи и рассмотрения жалоб на решения и действия (бездействие) федеральных органов исполнительной власти и их должностных лиц, федеральных государственных служащих, должностных лиц государственных внебюджетных фондов Российской Федерации»;

21) постановление Правительства Российской Федерации от 20 августа 2009 г. № 689 «Об утверждении Правил аккредитации граждан и организаций, привлекаемых органами государственного контроля (надзора) и органами муниципального контроля к проведению мероприятий по контролю»;

22) постановление Правительства Российской Федерации от 30 июня 2010 г. № 489 «Об утверждении правил подготовки органами государственного контроля (надзора) и органами муниципального контроля ежегодных планов проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей;

23) постановление Правительства Российской Федерации от 19 июня 2012 г.  № 608 «Об утверждении Положения о Министерстве здравоохранения Российской Федерации»;

24) постановление Правительства Российской Федерации от 30 июня 2004 г. № 323 «Об утверждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения »;

25) постановление Правительства Российской Федерации от  4 октября 2012 г. № 1006 «Об утверждении Правил предоставления медицинскими организациями платных медицинских услуг»; 

26) постановление Правительства Российской Федерации от 12 ноября 2012 г. № 1152 «Об утверждении Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности»; 

27) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 11 марта 2013 г. № 121н «Об утверждении Требований к организации и выполнению работ (услуг) при оказании первичной медико-санитарной, специализированной (в том числе высокотехнологичной), скорой (в том числе скорой специализированной), паллиативной медицинской помощи, оказании медицинской помощи при санаторно-курортном лечении, при проведении медицинских экспертиз, медицинских осмотров, медицинских освидетельствований и санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий в рамках оказания медицинской помощи, при трансплантации (пересадке) органов и (или) тканей, обращении донорской крови и (или) ее компонентов в медицинских целях»;

28) приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 10 мая 2007 г. № 323 «Об утверждении порядка организации работ (услуг), выполняемых при осуществлении доврачебной, амбулаторно-поликлинической (в том числе первичной медико-санитарной помощи, медицинской помощи женщинам в период беременности, во время и после родов, специализированной медицинской помощи), стационарной (в том числе первичной медико-санитарной помощи, медицинской помощи женщинам в период беременности, во время и после родов, специализированной медицинской помощи), скорой и скорой специализированной (санитарно-авиационной), высокотехнологичной, санаторно-курортной медицинской помощи»;

29) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 21 декабря 2012г. № 1341н  «Об утверждении Порядка ведения единого реестра лицензий, в том числе лицензий, выданных органами государственной власти субъектов Российской Федерации в соответствии с переданным полномочием по лицензированию отдельных видов деятельности»;

30) приказ Министерства экономического развития Российской Федерации  от 30 апреля 2009 г. № 141 «О реализации положений Федерального закона «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»;

31) приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 7 июля 2009 г. № 415н «Об утверждении квалификационных требований к специалистам с высшим и послевузовским медицинским и фармацевтическим образованием в сфере здравоохранения»;

32) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 3 августа 2012 г. № 66н «Об утверждении Порядка и сроков совершенствования медицинскими работниками и фармацевтическими работниками профессиональных знаний и навыков путём обучения по дополнительным профессиональным образовательным программам в образовательных и научных организациях»;

33) приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 23 апреля 2009 г. № 210н «О номенклатуре специальностей специалистов с высшим и послевузовским медицинским и фармацевтическим образованием в сфере здравоохранения российской Федерации»;

34) приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 9 декабря 2008 г. № 705н «Об утверждении порядка совершенствования профессиональных знаний медицинских и фармацевтических работников»;

35) приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 27 декабря 2011 г. № 1664 «Об утверждении номенклатуры медицинских услуг»;

36) приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 28 декабря 2011 г. № 1690н «Об утверждении перечня видов высокотехнологичной медицинской помощи»;

37) приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 22 ноября 2004 г. № 205 «Об утверждении Положения о территориальном органе Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития (Управлении Росздравнадзора по субъекту Российской Федерации)».

38) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 10 декабря 2013 г. № 916н «О перечне видов высокотехнологичной медицинской помощи».

Нормативные правовые акты, устанавливающие порядок лицензирования фармацевтической  деятельности

1) Федеральный закон от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»;

2) Федеральный закон от 4 мая 2011 г. № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»;

3) Федеральный закон от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»;

4) Федеральный закон от 26 декабря 2008 г. № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»;

5) Федеральный закон от 27 июля 2010 г. № 210-ФЗ «Об организации предоставления государственных и муниципальных услуг;

6) Федеральный закон от 9 февраля 2009 г. № 8-ФЗ «Об обеспечении доступа к информации о деятельности государственных органов и органов местного самоуправления»;

7) Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях от 30 декабря 2001 г. № 195-ФЗ;

8) Налоговый кодекс Российской Федерации (часть вторая) от 5  августа 2008 г. № 117-ФЗ;

9) Указ Президента Российской Федерации от 15 мая 2008 г. № 797                         «О неотложных мерах по ликвидации административных ограничений при осуществлении предпринимательской деятельности»;

10) постановление Правительства Российской Федерации от 19 июня                   2002 г. № 438 «О едином государственном реестре юридических лиц»;

11) постановление Правительства Российской Федерации от 26 февраля     2004 г. № 110 «О совершенствовании процедур государственной регистрации и постановки на учет юридических лиц и индивидуальных предпринимателей»;

12) постановление Правительства Российской Федерации  от 21 ноября 2011 г. № 957 «Об организации лицензирования отдельных видов деятельности»;

13) постановление Правительства Российской Федерации от 6 октября 2011 г. № 826 «Об утверждении типовой формы лицензии»; 

14) постановление Правительства Российской Федерации от 22 декабря 2011 г. № 1081 «О лицензировании фармацевтической деятельности»;
15) постановление Правительства Российской Федерации от 30 июня 2010 г. № 489 «Об утверждении правил подготовки органами государственного контроля (надзора) и органами муниципального контроля ежегодных планов проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей;

16) постановление Правительства Российской Федерации от 23 ноября 2009 г. № 944 «Об утверждении перечня видов деятельности в сфере здравоохранения, сфере образования и социальной сфере, осуществляемых юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, в отношении которых плановые проверки проводятся с установленной периодичностью»;

17) постановление Правительства Российской Федерации  от 24 ноября 2009 г. № 953 «Об обеспечении доступа к информации о деятельности Правительства Российской Федерации и федеральных органов исполнительной власти»;

18) постановление Правительства Российской Федерации от 24 октября 2011 г. № 861 «О федеральных государственных информационных системах, обеспечивающих предоставление в электронной форме государственных и муниципальных услуг (осуществление функций)»;

19) постановление Правительства Российской Федерации от 20 августа       2009 г. № 689 «Об утверждении Правил аккредитации граждан и организаций, привлекаемых органами государственного контроля (надзора) и органами муниципального контроля к проведению мероприятий по контролю»;

20) постановление Правительства Российской Федерации от 7 февраля 1995 г. № 119 «О порядке допуска к медицинской и фармацевтической деятельности в Российской Федерации лиц, получивших медицинскую и фармацевтическую подготовку в иностранных государствах»;  
21) постановление Правительства Российской Федерации от 16 августа 2012 г. № 840 «О порядке подачи и рассмотрения жалоб на решения и действия (бездействие) федеральных органов исполнительной власти и их должностных лиц, федеральных государственных служащих, должностных лиц государственных внебюджетных фондов Российской Федерации»;

22) постановление Правительства Российской Федерации от 19 июня 2012 г.  № 608 «Об утверждении Положения о Министерстве здравоохранения Российской Федерации»;

23) постановление Правительства Российской Федерации от 30 июня 2004 г. № 323 «Об утверждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения»;

24) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 21 декабря 2012г. № 1341н  «Об утверждении Порядка ведения единого реестра лицензий, в том числе лицензий, выданных органами государственной власти субъектов Российской Федерации в соответствии с переданным полномочием по лицензированию отдельных видов деятельности»;

25) приказ Министерства экономического развития Российской Федерации от 30 апреля 2009 г. № 141 «О реализации положений Федерального закона «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»;

26) приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 28 декабря 2010 г. № 1222н «Об утверждении правил оптовой торговли лекарственными средствами для медицинского применения»;

27) приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 23 августа 2010 г. № 706н «Об утверждении Правил хранения лекарственных средств»;

28) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации  от 16 июля 1997 г. № 214 «О контроле качества лекарственных средств, изготовляемых в аптечных организациях (аптеках)»;

29) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации   от 4 марта 2003 г. № 80 «Об утверждении Отраслевого стандарта «Правила отпуска (реализации) лекарственных средств в аптечных организациях. Основные положения»;

30) приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 14 декабря 2005 г. № 785 «О Порядке отпуска лекарственных средств»;

31) приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации 12 февраля 2007 г. № 110 «О порядке назначения и выписывания лекарственных препаратов, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания»;

32) приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 27 июля 2010 г. № 553н «Об утверждении видов аптечных организаций»;

33) приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 15 сентября 2010 г. № 805н «Об утверждении минимального ассортимента лекарственных препаратов для медицинского применения, необходимых для оказания медицинской помощи»;

34) приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 7 июля 2009 г. № 415н «Об утверждении квалификационных требований к специалистам с высшим и послевузовским медицинским и фармацевтическим образованием в сфере здравоохранения»;

35) приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 23 апреля 2009 г. № 210н «О номенклатуре специальностей специалистов с высшим и послевузовским медицинским и фармацевтическим образованием в сфере здравоохранения российской Федерации»;

36) приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 9 декабря 2008 г. № 705н «Об утверждении порядка совершенствования профессиональных знаний медицинских и фармацевтических работников». 
Нормативные правовые акты, устанавливающие порядок лицензирования оборота наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивирования наркосодержащих растений

1) Федеральный закон от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ  «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»;

2) Федеральный закон от 8 января 1998 г. № 3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах»;

3) Федеральный закон от 4 мая 2011 г. № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»;

4) Федеральный закон от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»;

5) Федеральный закон от 26 декабря 2008 г. № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»;

6) Федеральный закон от 27 июля 2010 г. № 210-ФЗ «Об организации предоставления государственных и муниципальных услуг;

7) Федеральный закон от 9 февраля 2009 г. № 8-ФЗ «Об обеспечении доступа к информации о деятельности государственных органов и органов местного самоуправления»;

8) Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях от 30 декабря 2001 г. № 195-ФЗ;

9) Налоговый кодекс Российской Федерации (часть вторая) от 5 августа     2008 г. № 117-ФЗ;

10) постановление Правительства Российской Федерации от 19 июня                   2002 г. № 438 «О едином государственном реестре юридических лиц»;

11) постановление Правительства Российской Федерации от 26 февраля     2004 г. № 110 «О совершенствовании процедур государственной регистрации и постановки на учет юридических лиц и индивидуальных предпринимателей»;

12) постановление Правительства Российской Федерации от 21 ноября 2011 г. № 957 «Об организации лицензирования отдельных видов деятельности»;

13) постановление Правительства Российской Федерации от 6 октября 2011 г. № 826 «Об утверждении типовой формы лицензии»; 
14) постановление Правительства Российской Федерации от 30 июня               1998 г. № 681 «Об утверждении Перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации»;

15) постановление Правительства Российской Федерации от 22 декабря 2011 г. № 1085 «О лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений»;
16) постановление Правительства Российской Федерации от 6 августа 1998 г. № 892 «Об утверждении Правил допуска лиц к работе с наркотическими средствами и психотропными веществами, а также к деятельности, связанной с оборотом прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ»;

17) постановление Правительства Российской Федерации от 18 июня                1999 г. № 647 «О порядке дальнейшего использования или уничтожения наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, а также инструментов и оборудования, которые были конфискованы или изъяты из незаконного оборота либо дальнейшее использование которых признано нецелесообразным»;

18) постановление Правительства Российской Федерации от 22 марта                2001 г. № 221 «Об утверждении перечня инструментов и оборудования, находящихся под специальным контролем и используемых для производства и изготовления наркотических средств, психотропных веществ, и правил разработки, производства, изготовления, хранения, перевозки, пересылки, отпуска, реализации, распределения, приобретения, использования, ввоза на таможенную территорию Российской Федерации, вывоза с таможенной территории Российской Федерации, уничтожения инструментов и оборудования, находящихся под специальным контролем и используемых для производства и изготовления наркотических средств, психотропных веществ»;

19) постановление Правительства Российской Федерации от 16 октября  2003 г. № 630 «О едином государственном реестре индивидуальных предпринимателей, правилах хранения в единых государственных реестрах юридических лиц и индивидуальных предпринимателей документов (сведений) и передачи их на постоянное хранение в государственные архивы, а также о внесении изменений и дополнений в постановления Правительства Российской Федерации от 19 июня 2002 г. № 438 и 439»;

20) постановление Правительства Российской Федерации от 4 ноября 2006 г. № 644 «О порядке представления сведений о деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, и регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ»;

21) постановление Правительства Российской Федерации от 12 июня                 2008 г. № 449 «О порядке перевозки наркотических средств и психотропных веществ на территории Российской Федерации, а также оформления необходимых для этого документов»;

22) постановление Правительства Российской Федерации от 24 октября 2011 г. № 861 «О федеральных государственных информационных системах, обеспечивающих предоставление в электронной форме государственных и муниципальных услуг (осуществление функций)»;

23) постановление Правительства Российской Федерации от 31 декабря     2009 г. № 1148 «О порядке хранения наркотических средств и психотропных веществ»;

24) постановление Правительства Российской Федерации от 26 июля                2010 г. № 558 «О порядке распределения, отпуска и реализации наркотических средств и психотропных веществ»; 

25) постановление Правительства Российской Федерации от 30 июня 2010 г. № 489 «Об утверждении правил подготовки органами государственного контроля (надзора) и органами муниципального контроля ежегодных планов проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей;

26) постановление Правительства Российской Федерации от 24 ноября       2009 г. № 953 «Об обеспечении доступа к информации о деятельности Правительства Российской Федерации и федеральных органов исполнительной власти»;

27) постановление Правительства Российской Федерации от 20 августа      2009 г. № 689 «Об утверждении Правил аккредитации граждан и организаций, привлекаемых органами государственного контроля (надзора) и органами муниципального контроля к проведению мероприятий по контролю»;

28) постановление Правительства Российской Федерации от 24 февраля     2009 г. № 147 «Об организации переработки наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров»;

29) постановление Правительства Российской Федерации от 9 июня 2010 г.   № 419 «О представлении сведений о деятельности, связанной с оборотом прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ, и регистрации операций, связанных с их оборотом»;

30) постановление Правительства Российской Федерации от 18 августа 2010 г. № 640 «Об утверждении Правил производства, переработки, хранения, реализации, приобретения, использования, перевозки и уничтожения прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ»;

31) постановление Правительства Российской Федерации от 24 октября 2011 г. № 861 «О федеральных государственных информационных системах, обеспечивающих предоставление в электронной форме государственных и муниципальных услуг (осуществление функций)»;

32) постановление Правительства Российской Федерации от 16 августа 2012 г. № 840 «О порядке подачи и рассмотрения жалоб на решения и действия (бездействие) федеральных органов исполнительной власти и их должностных лиц, федеральных государственных служащих, должностных лиц государственных внебюджетных фондов Российской Федерации»;

33) постановление Правительства Российской Федерации от 20 августа 2009 г. № 689 «Об утверждении Правил аккредитации граждан и организаций, привлекаемых органами государственного контроля (надзора) и органами муниципального контроля к проведению мероприятий по контролю»;

34) постановление Правительства Российской Федерации от 30 июня 2010 г. № 489 «Об утверждении правил подготовки органами государственного контроля (надзора) и органами муниципального контроля ежегодных планов проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей;

35) постановление Правительства Российской Федерации от 19 июня 2012 г.  № 608 «Об утверждении Положения о Министерстве здравоохранения Российской Федерации»;

36) постановление Правительства Российской Федерации от 30 июня 2004 г. № 323 «Об утверждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения»;

37) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 21 декабря 2012г. № 1341н  «Об утверждении Порядка ведения единого реестра лицензий, в том числе лицензий, выданных органами государственной власти субъектов Российской Федерации в соответствии с переданным полномочием по лицензированию отдельных видов деятельности»;

38) приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 22 ноября 2004 г. № 205 «Об утверждении Положения о территориальном органе Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (Управлении Росздравнадзора по субъекту Российской Федерации)»;

39) приказ Министерства экономического развития Российской Федерации от 30 апреля 2009 г. № 141 «О реализации положений Федерального закона «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля».

Нормативные правовые акты, устанавливающие порядок лицензирования  производства и технического обслуживания (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники

1) Федеральный закон от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ  «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»;

2) Федеральный закон от 4 мая 2011 г. № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»;

3) Федеральный закон от 26 декабря 2008 г. № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»;

4) Федеральный закон от 27 июля 2010 г. № 210-ФЗ «Об организации предоставления государственных и муниципальных услуг;

5) Федеральный закон от 9 февраля 2009 г. № 8-ФЗ «Об обеспечении доступа к информации о деятельности государственных органов и органов местного самоуправления»;

6) Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях от 30 декабря 2001 г. № 195-ФЗ;

7) Налоговый кодекс Российской Федерации (часть вторая) от 5  августа     2008 г. № 117-ФЗ;

8) Указ Президента Российской Федерации от 15 мая 2008 г. № 797                         «О неотложных мерах по ликвидации административных ограничений при осуществлении предпринимательской деятельности»;

9) постановление Правительства Российской Федерации от 20 августа       2009 г. № 689 «Об утверждении Правил аккредитации граждан и организаций, привлекаемых органами государственного контроля (надзора) и органами муниципального контроля к проведению мероприятий по контролю»;

10) постановление Правительства Российской Федерации от 24 ноября        2009 г. № 953 «Об обеспечении доступа к информации о деятельности Правительства Российской Федерации и федеральных органов исполнительной власти»;

11) постановление Правительства Российской Федерации  от 21 ноября 2011 г. № 957 «Об организации лицензирования отдельных видов деятельности»;

12) постановление Правительства Российской Федерации от 6 октября 2011 г. № 826 «Об утверждении типовой формы лицензии»; 

13) постановление Правительства Российской Федерации от 30 июня 2010 г. № 489 «Об утверждении правил подготовки органами государственного контроля (надзора) и органами муниципального контроля ежегодных планов проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей;

14) постановление Правительства Российской Федерации от 19 июня 2002 г. № 438 «О Едином государственном реестре юридических лиц»;

15) постановление Правительства Российской Федерации от 26 февраля     2004 г. № 110 «О совершенствовании процедур государственной регистрации и постановки на учет юридических лиц и индивидуальных предпринимателей»;

16) постановление Правительства Российской Федерации от 24 октября    2011г. № 861 «О федеральных государственных информационных системах, обеспечивающих предоставление в электронной форме государственных и муниципальных услуг (осуществление функций)»;

17) постановление Правительства Российской Федерации от 16 августа 2012 г. № 840 «О порядке подачи и рассмотрения жалоб на решения и действия (бездействие) федеральных органов исполнительной власти и их должностных лиц, федеральных государственных служащих, должностных лиц государственных внебюджетных фондов Российской Федерации»;

18) постановление Правительства Российской Федерации от 19июня 2012 г.  № 608 «Об утверждении Положения о Министерстве здравоохранения Российской Федерации»;

19) постановление Правительства Российской Федерации от 30 июня 2004 г. № 323 «Об утверждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения»;

20) постановление Правительства Российской Федерации от 03 июня 2013г.  № 469 «Об утверждении Положения о лицензировании деятельности по производству и техническому обслуживанию (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники»;

21) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 21 декабря 2012г. № 1341н  «Об утверждении Порядка ведения единого реестра лицензий, в том числе лицензий, выданных органами государственной власти субъектов Российской Федерации в соответствии с переданным полномочием по лицензированию отдельных видов деятельности»;

22) приказ Министерства экономического развития Российской Федерации от 30 апреля 2009 г. № 141 «О реализации положений Федерального закона «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля».

Информирование  о предоставлении государственной услуги – лицензирование

Информирование о порядке предоставления государственной услуги – лицензирование осуществляется Росздравнадзором (Территориальными органами Росздравнадзора по субъектам Российской Федерации), органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации, уполномоченными на осуществление лицензирования отдельных видов деятельности на территории субъекта Российской Федерации, в части осуществления полномочий Российской Федерации, переданных субъектам Российской Федерации в сфере охраны здоровья граждан  (далее – органы исполнительной власти, осуществляющие лицензирование):

1) посредством размещения информации, в том числе о графике приема соискателей лицензии и лицензиатов, номерах телефонов для справок (консультаций), на официальном Интернет-сайте Росздравнадзора: www.roszdravnadzor.ru, официальных сайтах Территориальных органов Росздравнадзора по субъектам Российской Федерации и органов исполнительной власти, осуществляющих лицензирование;

2) на Едином портале государственных и муниципальных услуг: www.gosuslugi.ru;

3) на информационных стендах в помещении приемной по работе с обращениями граждан Росздравнадзора (Территориального органа Росздравнадзора по субъектам Российской Федерации) и органов исполнительной власти, осуществляющих лицензирование;

4) по номерам телефонов для справок.

Раздел 2.

II РАЗДЕЛ

ОРГАНИЗАЦИЯ И ОСУЩЕСТВЛЕНИЕ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ КОНКРЕТНЫХ ВИДОВ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

Сведения об организационной структуре лицензирующего органа и распределения полномочий между структурными подразделениями,  осуществляющими полномочия по лицензированию

В соответствии с Федеральным законом от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ       «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», постановлением Правительства Российской Федерации от 21.11.2011 № 957 «Об организации лицензирования отдельных видов деятельности» Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения осуществляет лицензирование следующих видов деятельности:

- производство и техническое обслуживание (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники;

- оборот наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивирование наркосодержащих растений в части оборота наркотических средств и психотропных веществ и их прекурсоров, культивирования наркосодержащих растений, осуществляемого организациями оптовой торговли лекарственными средствами и аптечными организациями, подведомственными федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук;

- медицинская деятельность (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково») медицинских и иных организаций, подведомственных федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук, организаций федеральных органов исполнительной власти, в которых федеральным законом предусмотрена военная и приравненная к ней служба, а также медицинских и иных организаций, осуществляющих деятельность по оказанию высокотехнологичной медицинской помощи;

- фармацевтическая деятельность в части деятельности, осуществляемой  организациями оптовой торговли лекарственными средствами и аптечными организациями, подведомственными федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук.

Распределение  полномочий по лицензированию в Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения.

 Росздравнадзор  (Управление лицензирования и контроля соблюдения обязательных требований, отдел лицензирования производства и технического обслуживания медицинской техники и контроля в сфере обращения медицинских изделий) осуществляет лицензирование  производства и технического обслуживания (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники.
Росздравнадзор (Управление лицензирования и контроля соблюдения обязательных требований, отдел лицензирования медицинской деятельности и контроля в сфере здравоохранения) осуществляет лицензирование медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково») медицинских и иных организаций, подведомственных федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук, организаций федеральных органов исполнительной власти, в которых федеральным законом предусмотрена военная и приравненная к ней служба, а также медицинских и иных организаций, осуществляющих деятельность по оказанию высокотехнологичной медицинской помощи.

Росздравнадзор (Управление лицензирования и контроля соблюдения обязательных требований, отдел лицензирования фармацевтической деятельности и деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений и контроля в сфере обращения лекарственных средств) осуществляет лицензирование фармацевтической деятельности в части деятельности, осуществляемой организациями оптовой торговли лекарственными средствами для медицинского применения. 

Территориальные органы Росздравнадзора по субъектам Российской Федерации осуществляют лицензирование фармацевтической деятельности в части деятельности, осуществляемой аптечными организациями, подведомственными федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук.

Росздравнадзор (Управление лицензирования и контроля соблюдения обязательных требований, отдел лицензирования фармацевтической деятельности и деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений и контроля в сфере обращения лекарственных средств) осуществляет лицензирование деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений в части: 

1) деятельности по обороту наркотических средств и психотропных
веществ, внесенных в списки I, II, III перечня, осуществляемой
организациями оптовой торговли лекарственными средствами; 

2) деятельности по обороту прекурсоров наркотических средств и
психотропных веществ, внесенных в список I перечня;

3) деятельности по обороту прекурсоров наркотических средств и
психотропных веществ, внесенных в таблицу I списка IV перечня, осуществляемой организациями – производителями лекарственных средств;

4) культивирования наркосодержащих растений.

Территориальные органы Росздравнадзора по субъектам Российской Федерации осуществляют лицензирование деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений в части: 

1) деятельности по обороту наркотических средств и психотропных
веществ, внесенных в списки I, II, III перечня, осуществляемой
аптечными организациями, подведомственными федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук;

2) деятельности по обороту прекурсоров наркотических средств и
психотропных веществ, внесенных в таблицу I списка IV перечня   (за исключением организаций - производителей лекарственных средств).

Полномочия по лицензированию органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации

В соответствии со ст. 15 Федерального закона от 21.11.2011 N 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации исполняют переданные полномочия по лицензированию в части:

- медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково») медицинских и иных организаций, за исключением подведомственных федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук, а также организаций федеральных органов исполнительной власти, в которых федеральным законом предусмотрена военная и приравненная к ней служба, медицинских и иных организаций, осуществляющих деятельность по оказанию высокотехнологичной медицинской помощи; индивидуальных предпринимателей;

- фармацевтической деятельности (за исключением деятельности, осуществляемой организациями оптовой торговли лекарственными средствами и аптечными организациями, подведомственными федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук);

-  деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений (в части деятельности по обороту наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в списки I, II и III перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации, за исключением деятельности, осуществляемой организациями оптовой торговли лекарственными средствами и аптечными организациями, подведомственными федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук).

Для целей лицензирования в органах исполнительной власти, осуществляющих лицензирование, созданы и функционируют отделы по лицензированию, к полномочиям которых относится как непосредственно оказание государственной услуги по лицензированию конкретных видов деятельности, так и контроль за соблюдением лицензионных требований.

Сведения об организации и осуществлении лицензирования, в том числе в электронной форме

Результатом предоставления государственной услуги по лицензированию является:

1) предоставление (отказ в предоставлении) лицензии;

2) переоформление (отказ в переоформлении) лицензии;

3) выдача дубликата лицензии, копии лицензии;

4) решение о приостановлении действия лицензий, о возобновлении действия лицензии, о прекращении действия лицензии и аннулировании лицензии; 

5) предоставление заявителям выписки из единого реестра лицензий.

Заявления и документы (копии документов), необходимые для получения или переоформления лицензии, могут быть представлены соискателем лицензии (лицензиатом) в форме электронного документа с использованием информационно-коммуникационных технологий, в том числе с использованием Единого портала государственных и муниципальных услуг: www.gosuslugi.ru.

Срок предоставления государственной услуги при осуществлении административных процедур в соответствии с Федеральным законом от 04.05 2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»:

1) предоставление лицензии – 45 (сорок пять) рабочих дней со дня поступления надлежащим образом оформленного заявления о предоставлении лицензии и в полном объеме прилагаемых к нему документов;

2) переоформление лицензии  (в случаях реорганизации юридического лица в форме преобразования, изменения его наименования, адреса места нахождения, а также в случаях изменения места жительства, имени, фамилии и (в случае, если имеется) отчества индивидуального предпринимателя, реквизитов документа, удостоверяющего его личность) – 10 (десять) рабочих дней со дня поступления надлежащим образом оформленного заявления о переоформлении лицензии и в полном объеме прилагаемых к нему документов;

3) переоформление лицензии (в случаях изменения адресов мест осуществления юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем лицензируемого вида деятельности, перечня выполняемых работ, оказываемых услуг, составляющих лицензируемый вид деятельности)  – 30 (тридцать) рабочих дней со дня поступления надлежащим образом оформленного заявления о переоформлении лицензии и в полном объеме прилагаемых к нему документов;

4) выдача лицензии – 3 (три) рабочих дня после дня подписания и регистрации лицензии;

5) выдача дубликата лицензии, копии лицензии – 3 (три) рабочих дня    с даты приема заявления и документов;

6) предоставление информации из единого реестра лицензий – 5 (пять) рабочих дней с даты поступления запроса;

7) контроль за соблюдением лицензиатом лицензионных требований:

а) срок проведения документарной проверки или выездной проверки не может превышать 20 (двадцати) рабочих дней; 

б) в отношении лицензиатов, относящихся к субъектам малого предпринимательства, общий срок проведения плановой выездной проверки не может превышать 50 (пятидесяти) часов для малого предприятия и   15 (пятнадцати) часов для микропредприятия в год;

в) срок проведения документарной или выездной проверки в отношении лицензиата, который осуществляет свою деятельность на территориях нескольких субъектов Российской Федерации, устанавливается отдельно по каждому филиалу, представительству лицензиата;

8) приостановление действия, прекращение действия, возобновление действия и аннулирование лицензии:

а) приостановление действия лицензии – в случае вынесения решения суда о назначении административного наказания в виде административного приостановления деятельности лицензиата лицензирующий орган приостанавливает в течение 1 (одних) суток со дня вступления этого решения в законную силу действие лицензии на срок административного приостановления деятельности лицензиата;

б) возобновление действия лицензии:

- со дня, следующего за днем истечения срока административного приостановления деятельности лицензиата, или со дня, следующего за днем досрочного прекращения исполнения административного наказания, в виде административного приостановления деятельности лицензиата по решению суда;

- со дня, следующего за днем истечения срока исполнения вновь выданного предписания, или со дня, следующего за днем подписания акта проверки, устанавливающего факт досрочного исполнения вновь выданного предписания;

г) прекращение действия лицензии - в течение 10 (десяти) рабочих дней лицензирующий орган принимает решение о прекращении действия лицензии со дня получения: 

- заявления лицензиата о прекращении лицензируемого вида деятельности;

- сведений от федерального органа исполнительной власти, осуществляющего государственную регистрацию юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, о дате внесения в соответствующий единый государственный реестр записи о прекращении юридическим лицом деятельности или о прекращении физическим лицом деятельности в качестве индивидуального предпринимателя;

д) аннулирование лицензии - в течение 10 (десяти) рабочих дней со дня получения выписки из вступившего в законную силу решения суда  об аннулировании лицензии.

Сведения об организации межведомственного взаимодействия при осуществлении лицензирования

В предоставлении государственной услуги (лицензирование) участвуют также иные федеральные органы исполнительной власти.

Росздравнадзор осуществляет межведомственное взаимодействие при осуществлении лицензирования со следующими службами:

1) ФНС России – сведения о соискателе лицензии, содержащиеся в едином государственном реестре юридических лиц (государственный регистрационный номер записи о создании юридического лица, данные документа, подтверждающего факт внесения сведений о юридическом лице в единый государственный реестр юридических лиц; идентификационный номер налогоплательщика и данные документа о постановке соискателя лицензии на учет в налоговом органе), или в едином государственном реестре индивидуальных предпринимателей (государственный регистрационный номер записи о государственной регистрации индивидуального предпринимателя, данные документа, подтверждающего факт внесения сведений об индивидуальном предпринимателе в единый государственный реестр индивидуальных предпринимателей, идентификационный номер налогоплательщика и данные документа о постановке соискателя лицензии на учет в налоговом органе);

2) Росреестр – сведения (документы), подтверждающие наличие у соискателя лицензии на праве собственности или ином законном основании необходимых для осуществления деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений помещений и земельных участков, права на которые зарегистрированы в Едином государственной реестре прав на недвижимое имущество и сделок с ним;

3) ФСКН России – сведения (документы) о наличии заключений органа по контролю за оборотом наркотических средств и психотропных веществ:

а) о соответствии объектов и помещений, в которых осуществляются деятельность, связанная с оборотом наркотических средств, психотропных веществ и внесенных в список I прекурсоров, и (или) культивирование наркосодержащих растений, установленным требованиям к оснащению этих объектов и помещений инженерно-техническими средствами охраны;

б) об отсутствии у работников, которые в соответствии со своими служебными обязанностями должны иметь доступ к наркотическим средствам, психотропным веществам, внесенным в список I прекурсоров или культивируемым наркосодержащих растениям, непогашенной или неснятой судимости за преступление средней тяжести, тяжкое, особо тяжкое преступление или преступление, связанное с незаконным оборотом наркотических средств, психотропных веществ, их прекурсоров либо с незаконным культивированием наркосодержащих растений, в том числе за преступление, совершенное за пределами Российской Федерации;

в) об отсутствии у работников, которые в силу своих служебных обязанностей получат доступ непосредственно к прекурсорам, внесенным в таблицу I списка IV перечня, непогашенной или неснятой судимости за преступление средней тяжести, тяжкое и особо тяжкое преступление или преступление, связанное с незаконным оборотом наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров либо с незаконным культивированием наркосодержащих растений, в том числе совершенное за пределами Российской Федерации;

4) Роспотребнадзор - сведения (документы) о наличии санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии помещений требованиям санитарных правил, выданного в установленном порядке, предоставляются из Реестра санитарно-эпидемиологических заключений о соответствии (несоответствии) видов деятельности (работ, услуг) требованиям государственных санитарно-эпидемиологических правил и нормативов;

5) Казначейство России – сведения (документы), подтверждающие уплату государственной пошлины за предоставление лицензии;

6) Рособрнадзор - сведения (документы), содержащиеся в реестре лицензий на образовательную деятельность;

7) ФМБА России (в соответствии с установленной компетенцией) - сведения о наличии санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии помещений требованиям санитарных правил, выданного в установленном порядке, предоставляются из Реестра санитарно-эпидемиологических заключений о соответствии (несоответствии) видов деятельности (работ, услуг) требованиям государственных санитарно-эпидемиологических правил и нормативов;

8) Роспатент - сведения из Государственного реестра изобретений Российской Федерации о статусе патента Российской Федерации (по конкретному номеру) и о регистрации прав на использование изобретения, охраняемого данным патентом Российской Федерации (Патент (серия, номер, дата выдачи, правообладатель, наименование изделия);

9) Росстандарт - сведения из документов, свидетельствующих о поверке средств измерений  (Свидетельство о поверке (номер, заводской номер и наименование средства измерения, срок действия).

При осуществлении межведомственного взаимодействия в среднем срок ответа на запрос наличия конкретного документа составляет:

- электронный запрос и электронный ответ – от 2 минут до 15 минут;

- запрос на бумажном носителе и ответ на бумажном носителе – от 3 до 5 рабочих дней.
Сведения об организации взаимодействия в электронной форме с соискателями лицензии (лицензиатами) в рамках полномочий по лицензированию

Заявление с приложением документов в электронной форме может быть направлено заявителем на Единый портал государственных и муниципальных услуг: www.gosuslugi.ru.

Формы заявления и документов, оформляемых непосредственно заявителями для получения государственной услуги в электронном виде, с целью копирования и заполнения в электронном виде размещены на официальном Интернет-сайте Росздравнадзора: www.roszdravnadzor.ru, на официальных сайтах Территориальных органов Росздравнадзора по субъектам Российской Федерации, Едином портале государственных и муниципальных услуг: www.gosuslugi.ru.

Использование электронной цифровой подписи при подаче заявления и прилагаемых к нему электронных документов осуществляется в порядке, установленном Правительством Российской Федерации.

Росздравнадзором реализована возможность получения информации о порядке предоставления государственной услуги, о состоянии поданных заявлений, ходе рассмотрения документов и принятии решения о предоставлении (отказе в предоставлении) лицензии и переоформлении (отказе в переоформлении) лицензии заявителями на официальном Интернет-сайте Росздравнадзора: www.roszdravnadzor.ru,  и Территориальных органов Росздравнадзора по субъектам Российской Федерации.

Сведения о ходе (этапе) принятия Росздравнадзором (Территориальным органом Росздравнадзора по субъекту Российской Федерации) решения о предоставлении (отказе в предоставлении) лицензии, переоформлении  (отказе в переоформлении) лицензии размещаются на Едином портале государственных и муниципальных услуг: www.gosuslugi.ru в порядке, установленном Правительством Российской Федерации.

Сведения, содержащиеся в едином реестре лицензий, размещаются на официальном Интернет-сайте Росздравнадзора: www.roszdravnadzor.ru,             официальных сайтах органов исполнительной власти, осуществляющих лицензирование, и Территориальных органов Росздравнадзора по субъектам Российской Федерации и (или) на информационных стендах в помещении Росздравнадзора (Территориальных органов Росздравнадзора по субъектам Российской Федерации) в течение 10 (десяти) рабочих дней с даты:

1) официального опубликования нормативных правовых актов, устанавливающих обязательные требования к лицензированию;

2) принятия Росздравнадзором (Территориальным органом Росздравнадзора по субъекту Российской Федерации), органами исполнительной власти, осуществляющих лицензирование, решения о предоставлении, прекращении действия лицензии, приостановлении, возобновлении ее действия, а также переоформлении лицензии; 

3) получения от Федеральной налоговой службы сведений о ликвидации юридического лица или прекращении его деятельности в результате реорганизации;

4) вступления в законную силу решения суда об аннулировании лицензии.

Сведения о проведении проверок соискателей лицензии 

В отношении соискателя лицензии, представившего заявление о предоставлении лицензии, или лицензиата, представившего заявление о переоформлении лицензии,  лицензирующим органом проводятся документарные проверки и внеплановые выездные проверки без согласования в установленном порядке с органом прокуратуры.

Основанием для проведения проверки соискателя лицензии или лицензиата является представление в лицензирующий орган заявления о предоставлении лицензии или заявления о переоформлении лицензии.

Предметом внеплановой выездной проверки соискателя лицензии или лицензиата являются состояние помещений, зданий, сооружений, технических средств, оборудования, иных объектов, которые предполагается использовать соискателем лицензии или лицензиатом при осуществлении лицензируемого вида деятельности, и наличие необходимых для осуществления лицензируемого вида деятельности работников в целях оценки соответствия таких объектов и работников лицензионным требованиям.

В течение 2013 года в соответствии с Федеральным законом от 4 мая 2011 г.      № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» проведено проверок соискателей лицензии и лицензиатов в связи с поступлением заявлений на предоставление лицензии или заявлений о переоформлении лицензии:

- медицинская деятельность – 29 415 проверок:

	Лицензирующий орган
	Проверки соискателей лицензии на предмет возможности выполнения лицензионных требований
	Проверки  лицензиатов на предмет соблюдения лицензионных требований при осуществлении деятельности

	Росздравнадзор 
	1375
	1785

	Лицензирующие органы субъектов Российской Федерации
	20564
	5691

	итого
	21939
	7476


- фармацевтическая деятельность – 13 002 проверки:

	Лицензирующий орган
	Проверки соискателей лицензии на предмет возможности выполнения лицензионных требований
	Проверки  лицензиатов на предмет соблюдения лицензионных требований при осуществлении деятельности

	Росздравнадзор 
	354
	464

	Лицензирующие органы субъектов Российской Федерации
	8636
	3548

	итого
	8990
	4012


- оборот  наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивирование наркосодержащих растений – 4 550 проверок:

	Лицензирующий орган
	Проверки соискателей лицензии на предмет возможности выполнения лицензионных требований
	Проверки  лицензиатов на предмет соблюдения лицензионных требований при осуществлении деятельности

	Росздравнадзор 
	189
	107

	Лицензирующие органы субъектов Российской Федерации
	3344
	910

	итого
	3533
	1017


- производство и техническое обслуживание (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники – 534 проверки:

	Лицензирующий орган
	Проверки соискателей лицензии на предмет возможности выполнения лицензионных требований
	Проверки  лицензиатов на предмет соблюдения лицензионных требований при осуществлении деятельности

	Росздравнадзор 
	499
	35

	Лицензирующие органы субъектов Российской Федерации
	полномочия только у Росздравнадзора
	полномочия только у Росздравнадзора

	итого
	499
	35


Сведения о квалификации работников, осуществляющих лицензирование, и о мероприятиях по повышению квалификации этих работников

В настоящее время лицензирование медицинской деятельности, фармацевтической деятельности, оборота  наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивирования наркосодержащих растений, производства и технического обслуживания (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники осуществляется государственными гражданскими служащими.  В соответствии с  Федеральным законом от 27 июля 2004 г. № 79-ФЗ «О государственной гражданской службе Российской Федерации» дополнительное профессиональное образование гражданского служащего включает в себя профессиональную переподготовку, повышение квалификации и стажировку. Повышение квалификации гражданского служащего осуществляется по мере необходимости, но не реже одного раза в три года, в соответствии с утвержденным планом.

Сведения о способах проведения и показателях методической работы с лицензиатами, направленной на предотвращение ими нарушений лицензионных требований

Организация и проведение методической работы с лицензиатами по предотвращению ими нарушений лицензионных требований осуществляется лицензирующими органами  путем привлечения информационных ресурсов (газеты, специализированные журналы, местные каналы телевидения), разъяснения положений лицензионного законодательства, в том числе при устном обращении соискателей лицензии (лицензиатов) как непосредственно в лицензирующие органы, так и по телефону или электронной почте. 

Ежегодно на открытых и доступных информационных ресурсах лицензирующих органов размещаются итоги контрольно-надзорной деятельности в прошедшем году.

По результатам мониторинга оказания государственных услуг, обращений юридических лиц, индивидуальных предпринимателей и граждан на сайте Росздравнадзора размещаются ответы на наиболее часто задаваемые проблемные вопросы.

По вопросам лицензирования непосредственно в Росздравнадзор поступило и рассмотрено 472 обращения граждан по вопросам лицензирования медицинской деятельности, что на 18% больше, чем в 2012 г. (401). Такой рост обращений граждан связан, прежде всего, с вступлением в силу приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 11 марта 2013 г. № 121н «Об утверждении Требований к организации и выполнению работ (услуг) при оказании первичной медико-санитарной, специализированной (в том числе высокотехнологичной), скорой (в том числе скорой специализированной), паллиативной медицинской помощи, оказании медицинской помощи при санаторно-курортном лечении, при проведении медицинских экспертиз, медицинских осмотров, медицинских освидетельствований и санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий в рамках оказания медицинской помощи, при трансплантации (пересадке) органов и (или) тканей, обращении донорской крови и (или) ее компонентов в медицинских целях», которым введены новые работы (услуги), подлежащие лицензированию.

В структуре причин обращений граждан первое место занимают вопросы, связанные с разъяснением положений лицензирования медицинской деятельности (304 или 64,4% от общего количества обращений граждан), второе – жалобы на оказание медицинской помощи и, в связи с этим, требования проведения проверки лицензионных требований медицинской организации (139 или 29,4%), третье место – проверка подлинности лицензии на осуществление медицинской деятельности и другие вопросы (29 или 6,2%).

По вопросам лицензирования фармацевтической деятельности поступило 490 обращений.

Необходимо отметить тенденцию существенного роста обращений граждан в Росздравнадзор с использованием электронной почты (более 60% обращений).

В целях превентивных мер лицензирующими органами проводятся рабочие конференции, совещания, коллегии, семинары с участием  представителей медицинских и фармацевтических организаций, общественных организаций и профессиональных ассоциаций. 

Также на сайтах Росздравнадзора и лицензирующих органов размещаются пресс-релизы по результатам контрольных мероприятий, что, в свою очередь, позволяет лицензиатам провести самообследование и устранить аналогичные нарушения, указанные в информационных статьях.

Раздел 3.

III РАЗДЕЛ

ОРГАНИЗАЦИЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ ПО КОНТРОЛЮ ЗА ОСУЩЕСТВЛЕНИЕМ ПЕРЕДАННЫХ СУБЪЕКТАМ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ ПОЛНОМОЧИЙ ПО ЛИЦЕНЗИРОВАНИЮ 

Вопросы безопасности здоровья и жизни граждан признаются в числе приоритетных и требуют мобилизации усилий как со стороны федеральных органов власти - Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения, так и со стороны органов государственной власти субъектов Российской Федерации, осуществляющих переданные полномочия в сфере охраны здоровья граждан. 

Исходя из этого, следует отметить, что основные задачи Росздравнадзора, как контролирующего органа, это не только предупреждение, обнаружение, пресечение нарушений законодательства Российской Федерации в целях охраны здоровья и жизни населения Российской Федерации, но и консолидация усилий контролирующих органов, создание единого правового и информационного пространства, обеспечение информационной интеграции, а также облегчение и ускорение процесса предоставления государственных услуг в электронном виде.

В рамках этих задач сегодня актуальным для Росздравнадзора является поиск новых подходов для организации и осуществления контроля и надзора за качеством и полнотой исполнения органами государственной власти субъектов Российской Федерации переданных полномочий в соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».

В соответствии со ст. 15 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» в 2013 году Росздравнадзором проводились контрольные мероприятия по вопросам осуществления полномочий в сфере здравоохранения, переданных на уровень субъектов Российской Федерации.

Следует отметить, что на данный вид контроля не распространяются положения Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля».

Всего в 2013 году сотрудниками Росздравнадзора проведено 430 контрольных мероприятий по вопросам полноты и качества исполнения органами государственной власти субъектов Российской Федерации переданных полномочий. Из них внеплановых проверок органов государственной власти – 236, что в 2,5 раза меньше, чем в 2012 году (580 проверок). Основанием для проведения проверок послужили обращения, жалобы граждан, индивидуальных предпринимателей и юридических лиц на качество работы медицинских и фармацевтических организаций, претензии на законность предоставления лицензий на осуществление отдельных видов деятельности.

Росздравнадзором проведен анализ контрольных мероприятий, который позволил установить не только конкретные нарушения законодательства, но и выявить системные нарушения, допускаемые органами государственной власти при исполнении ими переданных полномочий, так:

- нарушается порядок оказания государственной услуги (Магаданская, Томская, Архангельская, Белгородская области, Хабаровский край);

- принимаются  положительные решения о предоставлении лицензии при отсутствии обязательных документов, подтверждающих полноту и достоверность сведений о соискателе лицензии/лицензиате и/или несоответствии лицензионным требованиям, в части наличия в полном объеме необходимого помещения, оборудования и специалистов (Воронежская, Ульяновская, Брянская, Амурская, Астраханская, Пензенская, Магаданская области, Республика Бурятия, Ставропольский край);

- и наоборот запрашиваются документы, не предусмотренные действующим законодательством (Ярославская область,  Ленинградская область);

- не формируются открытые и общедоступные государственные информационные ресурсы, содержащие сведения из реестров лицензий, информация о порядке предоставления государственной услуги по лицензированию указанных видов деятельности размещается не в полном объеме, отсутствует межведомственное электронное взаимодействие в полном объеме, что ущемляет законные права юридических лиц и индивидуальных предпринимателей (Республика Карелия, Ставропольский край, Мурманская, Пензенская, Амурская, Ульяновская, Воронежская, Владимирская, Белгородская, Ленинградская, Иркутская области и Республика Бурятия);

- проверки соответствия заявителей лицензионным требованиям лицензирующими органами в установленном порядке не проводятся, решения о предоставлении лицензий на осуществление лицензируемого вида деятельности принимаются только на основании сделанных экспертных заключений по результатам рассмотрения документов (Томская, Архангельская области, Республика (Саха) Якутия, Республика Чувашия, Хабаровский край);

- установлены факты превышения отдельными лицензирующими органами субъектов Российской Федерации переданных полномочий при предоставлении государственной услуги по лицензированию (в том числе, допускается лицензирование и проведение контрольных мероприятий на территории иных субъектов Российской Федерации, как следствие, нарушается законный порядок расходования бюджетных средств и усматривается коррупционная составляющая) (Ивановская, Хабаровский край);

- установлены многочисленные факты незаконного амнистирования лицензиатов по результатам проведенных проверок, не принимаются должные меры контроля за устранением юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями ранее выявленных нарушений – контроль за исполнением выданных предписаний по устранению ранее выявленных нарушений органами государственной власти практически не осуществляется (Мурманская, Пензенская, Магаданская, Томская, Ивановская,  Архангельская области, Карачаево-Черкесская Республика, Республика (Саха) Якутия, Республика Хакасия, Республика Тыва, Республика Чувашия, Хабаровский край);

- нарушаются законные права лицензиатов при проведении контрольных мероприятий, в части нарушения положений федерального закона № 294-ФЗ (Воронежская, Новосибирская, Ульяновская, Пензенская, Амурская, Астраханская, Архангельская области, Ставропольский край, Республика Карелия, Республика Тыва).

Количество проверок органов государственной власти по исполнению переданных полномочий в 2012 – 2013 гг.
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Следует особо отметить, что данные нарушения выявлялись ранее неоднократно, носят системный характер и повторяются из года в год.

По результатам проверок Росздравнадзором приняты меры надзорного реагирования, направлено в органы государственной власти субъектов Российской Федерации, осуществляющих переданные полномочия, 176 предписаний об устранении выявленных нарушений (в 2012 году - 200 предписаний). 

Количество выданных органам государственной власти предписаний об устранении нарушений по результатам проверок в 2012 – 2013 гг.
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Данная статистика свидетельствует о том, что руководителями органов государственной власти не принимаются должные меры по устранению выданных Росздравнадзором предписаний и привлечению к дисциплинарной ответственности лиц, виновных в допущенных нарушениях, вследствие чего, процент выявленных нарушений при осуществлении органами государственной власти переданных полномочий остается достаточно высоким. 

Так, нарушения действующего законодательства при предоставлении государственной услуги по лицензированию, допускаемые лицензирующими органами по субъектам Российской Федерации, выявлялись в 2012 году при каждой 5 проверке, а в 2013 году при проведении каждой второй проверки.

Следует обратить внимание и на отсутствие должного контроля со стороны региональных органов власти за соблюдением лицензиатами лицензионных требований, о чем свидетельствуют многочисленные нарушения медицинскими и фармацевтическими организациями лицензионных требований. В среднем, ежегодно лицензирующие органы проводят контрольные мероприятия в отношении 0,1-15% лицензиатов от общего количества организаций и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих лицензируемый вид деятельности в регионе.

При этом важно отметить, что во всех проверенных субъектах Российской Федерации наблюдается невысокая эффективность проверочных мероприятий в отношении субъектов предпринимательства. Практически в 20% – 40% случаев контролирующими органами не выявлялись нарушения действующего законодательства в проверенных организациях, в части: 

– отсутствия лицензии на осуществление медицинской деятельности у государственных и муниципальных лечебных учреждений;   

– порядков оказания медицинской помощи; 

– нарушения ведения медицинской документации;

– порядка оказания платных медицинских услуг

– отсутствия регистрационных удостоверений и сертификатов соответствия на используемую медицинскую технику; 

– отсутствия договоров с организациями, осуществляющими техническое обслуживание медицинской техники; 

– нарушения условий хранения  лекарственных препаратов; отсутствия необходимых помещений и оборудования для хранения лекарственных препаратов; 

– наличия в аптечных организациях и медицинских учреждениях лекарственных препаратов с истекшими сроками годности;

– отсутствия специалистов, имеющих специальную подготовку. 

При этом Росздравнадзор в ходе контроля за полнотой и качеством исполнения органами государственной власти переданных полномочий в проверенных ранее органами государственной власти организациях выявил нарушения действующего законодательства при осуществлении лицензируемых видов деятельности, что свидетельствует о низкой правовой грамотности сотрудников органов государственной власти, осуществляющих переданные полномочия.

Выявленные нарушения реализации органами государственной власти субъектов Российской Федерации переданных полномочий Российской Федерации в области лицензирования медицинской и фармацевтической деятельности не создают благоприятный деловой и инвестиционный климат,  строят искусственные административные барьеры вхождения на рынок медицинских и фармацевтических услуг, а отсутствие должного контроля со стороны лицензирующих органов субъектов Российской Федерации за соблюдением юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями лицензионных требований препятствует получению населением Российской Федерации качественной медицинской и лекарственной помощи.

Учитывая то, что полномочия Росздравнадзора при выявлении нарушений ограничены выдачей предписания по устранению выявленных нарушений, с целью соблюдения действующего законодательства Росздравнадзором результаты контрольных мероприятий направлялись в органы прокуратуры, Министерство здравоохранения Российской Федерации, руководителям высших органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации, полномочным представителям Президента Российской Федерации в федеральных округах и главным федеральным инспекторам федеральных округов.

По результатам проведенных Росздравнадзором контрольных мероприятий органами государственной власти усилен контроль за соблюдением лицензиатами лицензионных требований в части хранения лекарственных средств, наличия помещений и необходимого оборудования в медицинских организациях, наличия минимального ассортимента лекарственных препаратов, приняты меры по повышению квалификации медицинских и фармацевтических работников, проведена работа по реализации системы межведомственного электронного взаимодействия. 

По информационным письмам Росздравнадзора, направленным в адрес губернаторов субъектов Российской Федерации, также принимались соответствующие меры.

В регионах проведен анализ расхода лекарственных средств, усилен контроль за деятельностью медицинских организаций и за использованием выделяемых средств федерального бюджета, выделены дополнительные средства из бюджета субъекта на проведение ремонта медицинских учреждений, замену оборудования с целью укрепления материально-технической базы медицинских организаций, подготовлены информационные письма в адрес руководителей муниципальных образований и лечебно-профилактических учреждений о необходимости усиления ведомственного контроля в части оформления медицинской документации, а также по работе врачебных комиссий по вопросам обоснованности назначения лекарственных препаратов. Сотрудниками органов государственной власти субъектов проведены обучающие семинары и конференции с представителями лечебно-профилактических учреждений, аптечных организаций по вопросам качества лекарственного обеспечения, своевременного обеспечения пациентов необходимыми лекарственными препаратами, информационного взаимодействия между лечебно-профилактическими и аптечными учреждениями,  по вопросам модернизации здравоохранения региона.

Материалы проверок, направленные Росздравнадзором в  органы прокуратуры, в свою очередь, послужили основанием для проведения внеплановых проверок органами прокуратуры в субъектах Российской Федерации. В ходе данных проверок нарушения, выявленные Росздравнадзором, нашли свое подтверждение и со стороны органов прокуратуры приняты следующие меры прокурорского реагирования:  

- внесено 1 представление в правительство субъекта Российской Федерации (Томская область);

- внесено 2 представления в органы исполнительной власти (Томская и Пензенская области);
- к дисциплинарной ответственности привлечены 2 должностных лица органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации (Пензенская область); 

- внесено более 30 представлений об устранении нарушений закона и возбуждены производства в отношении руководителей медицинских организаций (Пензенская область, Республика Карачаево-Черкесская);

- приняты меры дисциплинарного воздействия в отношении сотрудников медицинских организаций (Томская и Пензенская области, Республика Карачаево-Черкесская).

В 2 субъектах Российской Федерации со стороны органов прокуратуры усилен контроль за устранением нарушений, выявленных Росздравнадзором (Республика Кабардино-Балкария, Владимирская область).

Контрольные  мероприятия, проведенные в 2013 году, позволили представить единую картину состояния дел в регионах по основным направлениям и дать объективную оценку качества и полноты исполнения органами государственной власти субъектов Российской Федерации переданных полномочий в сфере здравоохранения.

Росздравнадзором с целью повышения эффективности и результативности осуществления органами государственной власти переданных полномочий в течение года велась плановая работа по информированию средств массовой информации (СМИ) о результатах контрольных мероприятий в субъектах Российской Федерации, также результаты проверок размещены в открытой информационной сети «Интернет» на официальном сайте Росздравнадзора для проведения превентивных мер.

С целью внедрения единого порядка лицензирования отдельных видов деятельности на территории Российской Федерации в сфере здравоохранения Росздравнадзором в 2013 году предоставлено 784 консультации лицензирующим органам по субъектам Российской Федерации по вопросам лицензирования в рамках полномочий.

Одной из главных проблем эффективности осуществления государственного контроля в области переданных полномочий является отсутствие в законодательстве положений, устанавливающих конкретные составы административных правонарушений при осуществлении переданных полномочий, что делает затруднительным привлечение к административной ответственности органов государственной власти субъектов Российской Федерации, осуществляющих деятельность с нарушением требований законодательства.

В связи с этим, Росздравнадзор считает целесообразным с целью усиления персональной ответственности должностных лиц органов государственной власти субъектов Российской Федерации предоставить возможность федеральным органам составлять протоколы об административном правонарушении в случае выявления нарушений действующего законодательства при предоставлении государственных услуг по лицензированию лицензирующими органами по субъектам Российской Федерации.

Контроль за расходованием средств федерального бюджета, в рамках полномочий Росздравнадзора

В 2013 году Росздравнадзор осуществлял функции по контролю за расходованием средств федерального бюджета, предоставленных бюджетам субъектов Российской Федерации, на осуществление 3-х полномочий Российской Федерации, переданных субъектам Российской Федерации:

1) в сфере охраны здоровья граждан;

2) на финансовое обеспечение оказания отдельным категориям граждан социальной услуги по обеспечению необходимыми лекарственными препаратами, медицинскими изделиями, а также специализированными продуктами лечебного питания для детей-инвалидов;

3) на обеспечение мер социальной поддержки для лиц, награжденных знаком «Почетный донор СССР», «Почетный донор России».

Количество нарушений, выявленных Росздравнадзором, при проведении контрольных мероприятий в отношении органов государственной власти
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Всего сотрудниками Росздравнадзора и Территориальными органами Росздравнадзора по субъектам Российской Федерации проведено 112 проверок в рамках контроля за расходованием субвенций, в том числе по направлениям контроля:
	Наименование полномочия
	Количество проверок (в т.ч. ЦА)

	
	Всего
	в ходе которых все нарушения устранены
	по итогам которых выданы предписания
	в ходе которых выявлены неустранимые нарушения

	в сфере охраны здоровья граждан
	47
	5
	11
	7 

	по обеспечению оказания отдельным категориям граждан социальной услуги по обеспечению необходимыми лекарственными препаратами
	36
	5
	9
	10

	обеспечение мер социальной поддержки для лиц, награжденных знаком «Почетный донор СССР», «Почетный донор России»
	29
	3
	7
	4

	Всего:
	112
	13
	27
	21


Территориальными органами Росздравнадзора по субъектам Российской Федерации проведено 103 проверки. При этом в 26% (27 проверок) случаев по итогам проверки выданы предписания, в 13 % (13 проверок) проверок нарушения устранены в ходе проверки и в ходе 20 % (21 проверка) проверок выявлены неустранимые нарушения.
Эффективность и результативность  выполнения Росздравнадзором функции по контролю за расходованием субвенций в 2013 году

Проведенные в 2013 году мероприятия по контролю за расходованием средств федерального бюджета в рамках полномочий Росздравнадзора позволили Территориальному органу Росздравнадзора по Пензенской области в ходе проверки по контролю за расходованием субвенций, предоставленных  бюджету Пензенской области  на осуществление  переданных полномочий в области охраны здоровья граждан, выявить факты необоснованных выплат премий за счет средств федерального бюджета в размере 452 596,49 руб., а также необоснованных выплат единовременного лечебного пособия на санаторно-курортное лечение в размере 196 691,32 руб.

Сведения о нарушениях, выявленных Росздравнадзором в 2013 году при проверках в рамках контроля за расходованием средств федерального бюджета в рамках полномочий Росздравнадзора, предоставляемых в виде субвенций бюджетам субъектов Российской Федерации

	Вид нарушений
	Субъекты Российской Федерации, где выявлены нарушения 

	Осуществление переданных полномочий по организации обеспечения граждан, включенных в Федеральный регистр лиц, имеющих право на получение государственной социальной помощи, и не отказавшихся от получения социальной услуги, обеспечение лекарственными средствами, изделиями медицинского назначения, а также специализированными продуктами лечебного питания для детей-инвалидов

	Нарушение бюджетного законодательства при исполнении бюджета
	Чувашская Республика

	
	Кабардино-Балкарская Республика

	
	Карачаево-Черкесская Республика

	Осуществление переданных органам государственной власти субъектов Российской Федерации полномочий Российской Федерации в сфере охраны здоровья граждан

	Допущено нецелевое расходование средств федерального бюджета
	Пензенская область

	Нарушение бюджетного законодательства при исполнении бюджета
	Карачаево-Черкесская Республика

	Допущено необоснованное расходование средств федерального бюджета
	Карачаево-Черкесская Республика

	
	Пензенская область

	
	Кабардино-Балкарская Республика


Территориальным органом Росздравнадзора по Ульяновской области в ходе проверки контроля за расходованием средств федерального бюджета в 2013 году выявлено необоснованное расходование субвенций на сумму 40 000,00 руб. - не представлены документы, подтверждающие целевой характер (для исполнения переданных полномочий в сфере охраны здоровья граждан) расходов на приобретение информационно-консультационных услуг.

В ходе проверки по контролю за расходованием субвенции на реализацию полномочий по обеспечению мер социальной поддержки для лиц, награжденных знаком «Почетный донор СССР», «Почетный донор России», Территориальным органом Росздравнадзора по Омской области выявлено нарушение назначения и предоставления ежегодной денежной выплаты на общую сумму 75 800,14 руб.

По результатам проверок выданы предписания, информация направлена высшим органам исполнительной власти субъектов Российской Федерации, органам прокуратуры Российской Федерации.

В связи с тем, что в настоящее время у Росздравнадзора отсутствуют полномочия по применению мер надзорного реагирования за нарушение бюджетного законодательства Российской Федерации информация о результатах проверок направляется, в том числе  высшим должностным лицам субъектов Российской Федерации, органам прокуратуры Российской Федерации, в Счетную палату Российской Федерации, Росфиннадзор.
Раздел 4.

IV РАЗДЕЛ

АНАЛИЗ И ОЦЕНКА ЭФФЕКТИВНОСТИ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ

Производство и техническое обслуживание (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники

Лицензирование  производства и технического обслуживания (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники осуществляется только Росздравнадзором.

В  Росздравнадзор в 2013 году  за получением лицензий и переоформлением лицензии обратилось 1 255 соискателей лицензии (лицензиата)  (в 2012 году – 844), из них:

– 369 (29,4%)  за предоставлением лицензии (в 2012 году - 357), 

– 886 (70,6%) за переоформлением  лицензии  (в 2012 году  – 430), из них:

· истечение срока действия лицензии на виды деятельности, наименования которых изменены, лицензии, не содержащей перечня работ (услуг), составляющих лицензируемый вид деятельности - 527 (59.48% от количества рассмотренных заявлений о переоформлении лицензий);
· реорганизация юридического лица в форме преобразования, изменение его наименования, адреса места нахождения, а также в случаях изменения места жительства, имени, фамилии и  (в случае, если имеется) отчества индивидуального предпринимателя, реквизитов документа, удостоверяющего его личность – 169 (19,8%);

· изменение адресов мест осуществления деятельности – 115 (12,98%);

· изменение перечня выполняемых работ,  оказываемых услуг – 75 (8,6%).

Также в 2013 году поступило:
· 27 заявлений лицензиата о прекращении деятельности (в 2012 году – 13);

· 4 заявления о предоставлении дубликата лицензии (в 2012 году – 12);

· 24 заявления о предоставлении выписки из реестра предоставленных лицензий (в 2012 году – 32).

Сведения о количестве поступивших заявлений от соискателей лицензии (лицензиатов)
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Анализ обращений заявителей в 2013 году свидетельствует, что увеличение по сравнению с 2012 годом на 49 % количества  заявлений о переоформлении  лицензий  на осуществление деятельности по производству и техническому обслуживанию медицинской техники связано с вступлением в силу с 15 июня 2013 года  нового Положения о лицензировании деятельности по производству и техническому обслуживанию (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники и утверждения Перечня работ (услуг), составляющих  данную деятельность. 

Лицензиаты во исполнение п. 4 статьи 22 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» приводили  в соответствие с вступившим в силу постановлением Правительства Российской Федерации от 03.06.2013 № 469  ранее предоставленные лицензии, не содержащие перечня работ (услуг).

В 2013 году отказано в предоставлении и переоформлении лицензий по 26 заявлениям (2%) (в 2012 году - 23 (2,9%).
Основными причинами отказов в предоставлении и переоформлении лицензий на производство и техническое обслуживание медицинской техники в 2013 году, как и в 2012 году, явились установленное в ходе проверок несоответствие соискателей лицензий/лицензиатов лицензионным требованиям (ч. 7 ст. 14 Федерального закона № 99-ФЗ), утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 03.06.2013 № 469 «Об утверждении Положения о лицензировании деятельности по производству и техническому обслуживанию (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники», а именно: 


- отсутствие у соискателя лицензии (лицензиата) принадлежащих ему на праве собственности или на ином законном основании помещений, зданий, сооружений по месту осуществления лицензируемого вида деятельности, технических средств и оборудования, необходимых для осуществления деятельности по производству и техническому обслуживанию медицинской техники;

       - отсутствие у соискателей лицензий (лицензиатов) работников, заключивших с ним трудовые договоры, имеющих высшее или среднее профессиональное (техническое) образование, стаж работы по специальности не менее 3 лет и обладающих дополнительным профессиональным образованием (повышение квалификации не реже одного раза в 5 лет). 

Следует отметить, что в течение всего года заявления от соискателей лицензии (лицензиатов) представлялись на бумажном носителе, услуга подачи заявления в электронном виде у соискателей лицензии (лицензиатов) не пользуется популярностью. 

В 2013 году ни одно решение об отказе в предоставлении лицензии или отказе в переоформлении лицензии не отменялось в судебном порядке.


Средний срок рассмотрения заявлений соискателей лицензий (лицензиатов) составил:



- о предоставлении лицензии – 30 рабочих дней (в 2012 году - 43,4 рабочих дня) (согласно Федеральному закону № 99-ФЗ - 45 рабочих дней);



- о переоформлении лицензии в связи с внесением дополнений в сведения об адресах мест осуществления лицензируемого вида деятельности, о выполняемых работах и об оказываемых услугах в составе лицензируемого вида деятельности – 21 рабочий день (в 2012 году - 30 рабочих дней) (согласно Федеральному закону № 99-ФЗ - 30 рабочих дней);



- о переоформлении лицензии в иных случаях - 6 рабочих дней (в 2012 году - 9,4 рабочих дня) (согласно Федеральному закону № 99-ФЗ - 10 рабочих дней).

Контроль за исполнением лицензионных требований осуществлялся в соответствии с планом проверок, согласованным с Генеральной прокуратурой Российской Федерации, 2 государственными гражданскими служащими Росздравнадзора. План контрольных мероприятий  на 2013 год выполнен на 100%, при этом не проведена 1 плановая проверка в связи с досрочным прекращением деятельности юридического лица, о чем в установленном порядке уведомлена Генеральная прокуратура, и план контрольных мероприятий скорректирован.

В течение 2013 года контрольные мероприятия проведены в отношении 30 лицензиатов,   при этом в отношении одного лицензиата проводилось 1 контрольное мероприятие.

Сведения о проведенных проверках соответствия соискателей лицензий и лицензиатов лицензионным требованиям при осуществлении деятельности по производству и техническому обслуживанию медицинской техники 

	Юридические лица и индивидуальные предприниматели
	Год
	Проверки соответствия соискателя лицензии лицензионным требованиям
	Проверки соответствия

лицензиата

лицензионным требованиям
	Плановые проверки по соблюдению лицензионных требований при осуществлении деятельности

	Итого
	2013г.
	332
	167
	30

	
	2012г.
	344
	89
	85


В ходе осуществления контроля (надзора) за соответствием соискателей лицензий и лицензиатов лицензионным требованиям Росздравнадзором в отчетном периоде проведено 534 (в 2012 году – 518) проверки, из них плановых – 30 проверок (в 2012 году – 85), внеплановых – 504 проверки, из них 5 проверок по исполнению выданных по результатам плановых проверок предписаний об устранении выявленных нарушений (в 2012 году – 433). 

По результатам плановых выездных проверок выдано 5 предписаний об устранении выявленных нарушений, составлен 1 протокол об административном правонарушении по статье 14.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях.

Мировым судьей по исковому заявлению Росздравнадзора  вынесено решение о привлечении должностного лица лицензиата к административной ответственности в виде наложения административного штрафа в размере 4 000 рублей, штраф взыскан в полном объеме. 

Лицензиатами представлены объяснительные записки с приложением документов, подтверждающих факт устранения выявленных нарушений. 

В течение 2013 года Росздравнадзором заявления о согласовании проведения внеплановых выездных проверок в органы прокуратуры не направлялись.

Решения о признании недействительными результатов проверок органами прокуратуры и судебными органами не принимались, все контрольные мероприятия проводились строго в соответствии с нормами Федерального закона от 26 декабря 2008 г. № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля».

В целях превентивных мер Росздравнадзором проводятся рабочие конференции, совещания, коллегии, семинары с участием  представителей общественных организаций и профессиональных ассоциаций. 

Также на сайте Росздравнадзора размещаются пресс-релизы по результатам контрольных мероприятий, что, в свою очередь, позволяет лицензиатам провести самообследование и устранить аналогичные нарушения, указанные в информационных статьях.

Медицинская деятельность
В настоящее время государственную услугу по лицензированию медицинской деятельности осуществляют  Росздравнадзор и органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации (далее-лицензирующие органы).

Анализ и оценка эффективности лицензирования медицинской деятельности проведена на основе общих суммовых статистических данных всех лицензирующих органов.

В 2013 году соискателями лицензий (лицензиатами) было подано  32793  заявления о предоставлении (переоформлении) лицензии на осуществление медицинской деятельности, что на 10,8% больше, чем в 2012 году                             (26 892 заявления), из них:

· на предоставление лицензии на осуществление медицинской деятельности – 6 355 (в 2012 году – 7 456);

· на переоформление лицензии на осуществление медицинской деятельности – 22 880, что на 11,8% больше, чем в 2012 году – 19 436. 

Это связано, прежде всего, с введением новых работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, в соответствии с приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 11.03.2013 № 121н «Об утверждении Требований к организации и выполнению работ (услуг) при оказании первичной медико-санитарной, специализированной (в том числе высокотехнологичной), скорой (в том числе скорой специализированной), паллиативной медицинской помощи, оказании медицинской помощи при санаторно-курортном лечении, при проведении медицинских экспертиз, медицинских осмотров, медицинских освидетельствований и санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий в рамках оказания медицинской помощи, при трансплантации (пересадке) органов и (или) тканей, обращении донорской крови и (или) ее компонентов в медицинских целях».

Также в  2013 году проведены масштабные мероприятия по организации привлечения определенных групп взрослого населения в субъектах Российской Федерации к прохождению диспансеризации, что послужило основанием для переоформления лицензий на осуществление медицинской деятельности в связи с заявлениями лицензиатов новой работы (услуги) по медицинским осмотрам профилактическим.

Также в лицензирующие органы в 2013 году поступило:
· 1 969 (2012 год - 1 115) заявлений лицензиатов о досрочном прекращении деятельности;

· 228 (2012 год -159)  заявлений о предоставлении дубликата лицензии;

· 1 361 (2012 год – 613) заявление о предоставлении выписки из реестра предоставленных лицензий.

Сведения о количестве поступивших заявлений от соискателей лицензии (лицензиатов)
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Следует отметить, что в течение всего года заявления от соискателей лицензии (лицензиатов) представлялись как на бумажном носителе, так и в  электронном виде – 679 заявлений.

Общее количество отказов в предоставлении (переоформлении) лицензии на осуществление медицинской деятельности снизилось на 40%  (в 2013 году 435 отказов,  в 2012 году - 1 073), из них:

· отказов в предоставлении лицензии на осуществление медицинской помощи – 180  (в 2012 году - 804);

· отказов в переоформлении лицензии – 255 (в 2012 году – 269).

Решения об отказе в предоставлении лицензии (переоформлении) на осуществление медицинской деятельности принимались вследствие наличия в документах соискателей лицензии (лицензиатов) недостоверной или искаженной информации и отсутствия возможности выполнения обязательных лицензионных требований.

Основные причины  отказов в предоставлении (переоформлении) лицензии на осуществление медицинской деятельности

	Причины отказов
	Удельный вес, %

	
	2012 г.
	2013 г.

	Отсутствие документов, подтверждающих наличие принадлежащих заявителю на праве собственности или на ином законном основании медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов), необходимых для выполнения заявленных работ (услуг) и зарегистрированных в установленном порядке
	15,7
	34,8

	Отсутствие у заключивших с юридическим лицом трудовые договоры работников послевузовского и (или) дополнительного медицинского или иного необходимого для выполнения заявленных работ (услуг) профессионального образования и сертификата специалиста (для специалистов с медицинским образованием)
	37,3
	30,6

	Отсутствие документов, подтверждающих наличие зданий, строений, сооружений и (или) помещений, принадлежащих соискателю лицензии на праве собственности или на ином законном основании, необходимых для выполнения заявленных работ (услуг) 
	32,9
	20,1

	Отсутствие договоров с организациями, осуществляющими техническое обслуживание медицинской техники
	4,6
	3,9

	Отсутствие санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии санитарным правилам зданий, строений, сооружений и (или) помещений, необходимых для выполнения заявленных работ (услуг)
	1,1
	1,3

	Другие причины
	8,4
	9,3


В 2013 году по заявлению лицензиатов досрочно прекращено действие 1 969 лицензий на осуществление медицинской деятельности, по информации о ликвидации медицинских организаций – 380 лицензий, по решению суда аннулировано 5 лицензий.

Судебным порядком отменено 3 решения лицензирующих органов об отказе в предоставлении лицензии и/или переоформлении лицензии.

Средний срок рассмотрения заявления о предоставлении лицензии составляет 45 рабочих дней (99,8% заявлений рассмотрены в сроки, установленные законодательством Российской Федерации).

Средний срок рассмотрения заявления о переоформлении лицензии составляет 10 рабочих дней (99,9% заявлений рассмотрены в сроки, установленные законодательством Российской Федерации).

Средний срок рассмотрения заявления о переоформлении лицензии, в связи с изменением адресов мест осуществления деятельности и/или с изменением перечня выполняемых работ,  оказываемых услуг,  составляет 30 рабочих дней (99,8% заявлений рассмотрены в сроки, установленные законодательством Российской Федерации).

Контроль за исполнением лицензионных требований и оказанием государственной услуги по лицензированию медицинской деятельности осуществлялся 609 государственными гражданскими служащими (243 самостоятельных структурных подразделения, осуществляющих лицензирование), объем бюджетных средств составил 274 833 тыс. рублей. 

На территории Российской Федерации осуществляют медицинскую  деятельность по 104 775 лицензиям юридические лица и индивидуальные предприниматели.

В 2013 году проведено 7 476 (2012 год - 8 634) проверок в отношении 5 887 организаций, осуществляющих медицинскую деятельность, что составляет 5,6% от общего количества лицензиатов.

Среднее количество проверок, проведенных в отношении одного юридического лица, индивидуального предпринимателя – 1,3.

Внеплановые проверки (2 968) составили 40% от общего числа проведенных проверок. 

Лицензирующими органами  направлено в органы прокуратуры 229 заявлений о согласовании проведения внеплановых выездных проверок, по 101 заявлению (44%) органами прокуратуры было отказано в согласовании проведения внеплановых выездных проверок.

Основания для проведения внеплановых проверок в 2012-2013 гг.

	Год
	Истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения
	Ходатайство лицензиата о проведении лицензирующим органом внеплановой выездной проверки в целях установления факта досрочного исполнения предписания  лицензирующего органа
	Поступление в лицензирующий орган обращения граждан о фактах нарушения законодательства в сфере обращения лекарственных средств, а также информация от органов государственной власти, СМИ о фактах возникновения угрозы или причинения вреда жизни и здоровью граждан
	Приказ руководителя лицензирующего органа, изданный в соответствии с поручением Президента Российской Федерации или правительства Российской Федерации

	2012
	1 319
	-
	1 966
	-

	2013
	1 362
	9
	1 261
	14


Результаты 1 проверки (0,01% от общего числа проверок) были признаны недействительными по решению суда.

В результате 2 966 проверок (40% от общего числа проверок) установлены       4 811  случаев нарушений лицензионных требований.

В результате 2 267 (2012 год - 2 061) проверок (30% от общего числа проверок) выявлены грубые нарушений лицензионных требований, в том числе 138 грубых нарушений, повлекших причинение вреда жизни и здоровью граждан.

Меры административного реагирования, принятые по результатам контрольных мероприятий 2012-2013 гг.

	Год
	Количество решений об аннулировании лицензии
	Количество решений о приостановлении действия лицензии
	Количество решений о наложении административных штрафов

	2012
	0
	64
	834

	2013
	5
	48
	1 129


По результатам 1 449 (2012 год - 1 163) проверок (64% от числа проверок, в результате которых выявлены грубые нарушения лицензионных требований) по фактам выявленных нарушений наложено 1 743 (2012 год - 1 562) административных наказания, в том числе:

- 5 решений об аннулировании лицензии (50% от направленных в суды 10 заявлений лицензирующих органов об аннулировании лицензии);

- 48 решений об административном приостановлении деятельности (2,7% от общего числа административных наказаний),

- 1 129 решений о наложении административного штрафа.

Анализ  суммы наложенных административных штрафов и суммы взыскания административных штрафов

	Год
	Сумма наложенных административных штрафов
	Сумма взысканных административных штрафов
	% соотношение

	2012
	35 237 тыс. руб.
	23 512 тыс. руб.
	66,5%

	2013
	36 015 тыс. руб.
	26 356 тыс. руб.
	73%


Лицензиатами не исполнено 153 (2012 год – 333) предписания, выданных в рамках лицензионного контроля, что составляет 11% от общего числа проверок, в результате которых были выявлены нарушения лицензионных требований.

Необходимо отметить, что с 1 января 2013 года вступила в силу часть 1 статьи 37 Федерального закона от 21 ноября 2011 года № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан Российской Федерации», в соответствии с которой медицинская помощь организуется и оказывается согласно порядкам оказания медицинской помощи, обязательным для исполнения на территории Российской Федерации всеми медицинскими организациями. Одним из лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности является соблюдение порядков оказания медицинской помощи. Как показали результаты проверок лицензиатов в 2013 году, наиболее часто встречающимся нарушением лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности является несоблюдение порядков оказания медицинской помощи: стандартов оснащения кабинетов специалистов и (или) структурных подразделений медицинских организаций, а также штатных нормативов.

Другие наиболее часто встречающиеся нарушения: 

- несоблюдение срока повышения квалификации специалистов, выполняющих заявленные работы (услуги), не реже 1 раза в 5 лет;

- отсутствие у руководителя медицинской организации, заместителей руководителя медицинской организации, ответственных за осуществление медицинской деятельности, руководителя структурного подразделения иной организации, ответственного за осуществление медицинской деятельности, дополнительного профессионального образования и сертификата специалиста по специальности «организация здравоохранения и общественное здоровье»;

- отсутствие выданного в установленном порядке санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии санитарным правилам зданий, строений, сооружений и (или) помещений, необходимых для выполнения лицензиатом работ (услуг);

- отсутствие у заключивших с юридическим лицом трудовые договоры работников послевузовского и (или) дополнительного медицинского или иного необходимого для выполнения заявленных работ (услуг) профессионального образования и сертификата специалиста (для специалистов с медицинским образованием).

 Следует отметить положительную динамику соблюдения действующего законодательства медицинскими организациями, например, по результатам контрольной деятельности Росздравнадзора. Так, на 12,2 % по сравнению с 2012 годом снизилась выявляемость осуществления отдельных работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность медицинскими организациями  без лицензии   (ч. 2 ст.14.1, ч. 1 ст.19.20 КоАП), составлено 218 протоколов (19,8% от общего количества составленных протоколов) (в 2012 год – 439 протоколов (32% от общего количества составленных протоколов).

Но есть и отрицательная динамика соблюдения действующего законодательства медицинскими организациями. Увеличивается количество медицинских организаций, которые чинят воспрепятствование законной деятельности контролирующим органам. Так, например, по фактам неповиновения законному распоряжению или требованию должностного лица органа, осуществляющего  государственный надзор (контроль), (ч.1 ст.19.4 КоАП) Росздравнадзором составлен 51 протокол (2012 год - 35); при воспрепятствовании законной деятельности должностного лица органа государственного контроля (надзора)  (ст.19.4.1 КоАП) Росздравнадзором составлено 14 протоколов  (2012 год – 21).
Лицензирующими органами в порядке мониторинга отслеживается информация о всех случаях причинения вреда жизни и здоровью граждан, поступающих из средств массовой информации, обращений граждан, органов государственной власти, организаций. По каждому случаю проводится ведомственный контроль качества и безопасности медицинской помощи в отношении подведомственных организаций, осуществляются проверки лицензиатов по соблюдению лицензионных требований, направляется информация для рассмотрения в соответствии с полномочиями в другие компетентные органы для установления причин причинения вреда жизни и здоровью граждан, осуществляется взаимодействие с правоохранительными органами и органами прокуратуры. 

По результатам проведенных внеплановых проверок, основаниями для которых послужили сведения о причинении вреда жизни и здоровью граждан, а также угроза причинения вреда жизни и здоровью граждан, в 80% подтвердилась информация, представленная заявителями.  Причина обращения граждан напрямую связана с нарушениями лицензионных требований медицинскими организациями в части допуска к осуществлению конкретных видов работ (услуг) при оказании медицинской помощи специалистов, уровень профессиональной подготовки которых не соответствовал установленным требованиям, отсутствием внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности. 

Особо следует отметить, что в 2013 году в электронном виде в адрес лицензирующих органов поступило заявлений (обращений) в электронном виде:

- по вопросам получения консультации по проведению процедуры лицензирования – 3 065 обращений (из них ответы представлены в установленный срок – 2 027 обращения);

- запросы по срокам, результатам рассмотрения поданных заявлений на лицензирование медицинской деятельности – 679 заявлений;

- по вопросам подачи заявления на предоставление, переоформление лицензии, получения дубликата и копии лицензии, досрочного прекращения действия лицензии – 683 заявления.

Фармацевтическая деятельность

В настоящее время государственную услугу по лицензированию фармацевтической деятельности осуществляют  Росздравнадзор и органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации (далее - лицензирующие органы).

Анализ и оценка эффективности лицензирования фармацевтической деятельности проведена на основе общих суммовых статистических данных лицензирующих органов.

В лицензирующие органы в 2013 году с заявлениями обратились 14 952  соискателя лицензий (лицензиатов) на осуществление фармацевтической деятельности   (в 2012 г. –  12 352  соискателей), из них с заявлениями:

· 2 587 (17,30%) – о предоставлении лицензии (в 2012 году – 2 514 (20,35%); 

- 10 369 (69,35%)– о переоформлении документа, подтверждающего наличие лицензии (в 2012 году – 9 838 (79,64%).
Также в 2013 году поступило:
· 1767 заявлений лицензиата о досрочном прекращении деятельности;

· 74 заявления о предоставлении дубликата лицензии;

· 155 заявлений о предоставлении выписки из реестра предоставленных лицензий.

Следует отметить, что в течение года заявления от соискателей лицензии (лицензиатов) представлялись на бумажном носителе, а также 194 заявления поступили в электронном виде, в 2012 году заявления в электронном виде не поступали.

Сведения о количестве поступивших заявлений от соискателей лицензии (лицензиатов)
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Общее количество принятых лицензирующими органами решений об отказе                          в предоставлении, переоформлении  лицензий в 2013 году составило  268 отказов – 1,79%  (2012 год -398 отказов – 39,7%), в том числе:

– об отказе в предоставлении лицензии – 191, из них: вследствие несоответствия заявителя лицензионным требованиям  – 191 (100%);

– об отказе в переоформлении лицензии – 77, из них: вследствие несоответствия заявителя лицензионным требованиям  – 48 (62%).

Сведения о количестве проверок возможности выполнения 

лицензионных требований и условий при осуществлении фармацевтической деятельности в субъектах Российской Федерации в 2013 году

За отчетный период проведены 8 990 (2012 год- 8 142) проверок возможности выполнения соискателями лицензий (лицензиатами)  лицензионных требований. 

Лицензирующими органами достигнуты определённые успехи в предоставлении качественных и доступных государственных услуг соискателям лицензий и лицензиатам.

В соответствии с положением части 2 статьи 7 Федерального закона                     от 27 июля 2010 года № 210–ФЗ «Об организации предоставления государственных и муниципальных услуг» с 1 июля 2012 года все лицензирующие органы перешли к оказанию государственных услуг путем межведомственного взаимодействия. В связи с этим, не требуется предоставление лицензиатами и соискателями лицензий документов, выданных иными органами государственной власти с целью получения государственных услуг. Исключение составляют документы, поименованные в п. 6 ст. 7 Федерального закона от 27 июля 2010 года № 210–ФЗ.


Государственная услуга стала доступнее благодаря тому, что всю необходимую информацию лицензиаты и соискатели лицензий могут получить по телефонам,  путем электронных обращений, а также  прямых обращений, направляемых на официальные сайты лицензирующих органов.

Информация, содержащаяся в реестре лицензий, положения о  лицензировании конкретных видов деятельности, иные нормативные правовые акты Российской Федерации, устанавливающие обязательные требования к лицензируемым видам деятельности, размещены на официальных сайтах лицензирующих органов, а также информация размещена на бумажных носителях в местах приёма соискателей лицензий и лицензиатов как Росздравнадзора, так и территориальных органов Росздравнадзора, лицензирующих органов.

Однако следует отметить, что не всеми лицензирующими органами в настоящее время исполняются нормы законодательства в части  обеспечения лицензиатов и соискателей лицензий доступной информацией о поданных заявлениях, ходе рассмотрения документов и принятии решения о предоставлении (отказе в предоставлении) лицензий путем размещения на открытых и общедоступных информационных ресурсах.

В 2013 году в электронном виде в адрес лицензирующих органов поступило 194 заявления (обращений) в электронном виде, все рассмотрены в установленный срок.

Средний срок рассмотрения заявления о предоставлении лицензии составляет 45 рабочих дней (99,9% заявлений рассмотрены в сроки, установленные законодательством Российской Федерации).

Средний срок рассмотрения заявления о переоформлении лицензии составляет 10 рабочих дней (100% заявлений рассмотрены в сроки, установленные законодательством Российской Федерации).

Средний срок рассмотрения заявления о переоформлении лицензии, в связи с изменением адресов мест осуществления деятельности и/или с изменением перечня выполняемых работ,  оказываемых услуг  составляет 30 рабочих дней (99,9% заявлений рассмотрены в сроки, установленные законодательством Российской Федерации).

Росздравнадзором в целях снижения административных барьеров принимаются меры по сокращению сроков рассмотрения заявлений, так, например, в 2013 году имеют место следующие сроки предоставления государственной услуги по лицензированию фармацевтической деятельности: средний срок рассмотрения заявлений соискателей лицензий (лицензиатов) составил:

- о предоставлении лицензии – 26 рабочих дней (согласно Федеральному закону- 45 рабочих дней);

- о переоформлении лицензии в связи с внесением дополнений в сведения об адресах мест осуществления лицензируемого вида деятельности, о выполняемых работах и об оказываемых услугах в составе лицензируемого вида деятельности – 22 рабочих дня (согласно Федеральному  закону -  30 рабочих дней);

- о переоформлении лицензии в других случаях - 5 рабочих дней (согласно Федеральному закону - 10 рабочих дней).

Контроль за исполнением лицензионных требований и оказанием государственной услуги лицензирования фармацевтической деятельности осуществлялся 463 государственными гражданскими служащими (164 самостоятельных структурных подразделения, осуществляющих лицензирование), объем бюджетных средств составил 170 052 тыс. рублей. 

Государственная функция по лицензированию фармацевтической деятельности включает в себя не только непосредственно процедуру лицензирования, но и осуществление последующего контроля за исполнением субъектами обращения лекарственных средств требований законодательства Российской Федерации.

На территории Российской Федерации осуществляют фармацевтическую деятельность организации по 38 354 лицензиям.

В 2013 году проведено 4 012 проверок в отношении 3 094 организаций, осуществляющих фармацевтическую деятельность, что составляет 8% от общего количества лицензиатов

В 2012 году проведено 4 239 проверок в отношении 3 562 организаций, осуществляющих фармацевтическую деятельность, что составляет 10% от общего количества лицензиатов.

Среднее количество проверок, проведенных в отношении одного юридического лица, индивидуального предпринимателя – 1,3.

Внеплановые проверки в 2013 году (1 269) составили 32% от общего числа проведенных проверок. 

Внеплановые проверки в 2012 году (1 418) составили 33% от общего числа проведенных проверок. 

Это свидетельствует о незначительном росте качества формирования ежегодного плана контрольных мероприятий.

Лицензирующими органами  направлено в органы прокуратуры 204 (2012 год - 259 заявлений) о согласовании проведения внеплановых выездных проверок, по 56 (2012 год - 98 заявлениям (38%)) органами прокуратуры было отказано в согласовании проведения внеплановых выездных проверок, что составляет 27,5%.

Основания для проведения внеплановых проверок в 2012-2013 гг.

	Год
	Истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения
	Ходатайство лицензиата о проведении лицензирующим органом внеплановой выездной проверки в целях установления факта досрочного исполнения предписания  лицензирующего органа
	Поступление в лицензирующий орган обращения граждан о фактах нарушения законодательства в сфере обращения лекарственных средств, а также информация от органов государственной власти, СМИ о фактах возникновения угрозы или причинения вреда жизни и здоровью граждан
	Приказ руководителя лицензирующего органа, изданный в соответствии с поручением Президента Российской Федерации или правительства Российской Федерации

	2012
	677
	-
	431
	-

	2013
	746
	1
	361
	29


Десять  лицензионных проверок (0,2% от общего числа проверок) проведены с нарушением законодательства о порядке их проведения, по результатам выявления которых к должностным лицам лицензирующих органов применены меры дисциплинарного наказания.

Результаты 15 проверок (2012 год - 11 проверок (0,25% от общего числа проверок)) были признаны недействительными, по решению суда -1 проверка.

В результате 1 482 (36%) проверок (2012 год - 1 318 проверок (31% от общего числа проверок))  установлено 2 563 случая нарушений лицензионных требований.

Анализ выявленных нарушений лицензионных требований в 2012-2013 гг.

	Год
	Количество случаев выявленных нарушений лицензионных требований
	Количество случаев выявленных грубых нарушений лицензионных требований
	Количество случаев нарушений лицензионных требований, повлекших причинение вреда жизни и здоровью граждан

	2012
	1 318
	1203
	58

	2013
	2 563
	1583
	13


Данный анализ свидетельствует об увеличении количества нарушений, допускаемых организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими фармацевтическую деятельность. Каждая четвертая организация нарушает требования действующего законодательства, регламентирующее фармацевтическую деятельность, при этом одновременно допускается более двух нарушений одной проверенной организацией.

Меры административного реагирования, принятые по результатам контрольных мероприятий 2012-2013 гг.

	Год
	Количество решений об аннулировании лицензии
	Количество решений о приостановлении действия лицензии
	Количество решений о наложении административных штрафов

	2012
	6
	138
	811

	2013
	4
	37
	875


Анализ  суммы наложенных административных штрафов и суммы взыскания административных штрафов

	Год
	Сумма наложенных административных штрафов
	Сумма взысканных административных штрафов
	% соотношение

	2012
	95 843 тыс. руб.
	7 756 тыс. руб.
	8%

	2013
	16 674 тыс. руб.
	13 128 тыс. руб.
	79%


Лицензиатами не исполнено 83 (2012 год - 85) предписания, выданных в рамках лицензионного контроля, что составляет 8% от общего числа выданных предписаний.

Системные нарушения при осуществлении фармацевтической деятельности 

в 2013 году
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Анализ результатов проведенных мероприятий по контролю в 2013 году позволил установить типичные нарушения, допускаемые юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями при осуществлении фармацевтической деятельности:

· не соблюдаются условия хранения лекарственных препаратов, в том числе требующих защиты от повышенной температуры, от действия света и других факторов окружающей среды;

· помещения для хранения лекарственных препаратов требуют текущего ремонта; 
·  отсутствие объекта по адресу осуществления деятельности, указанному в лицензии;

· нарушаются правила отпуска лекарственных препаратов;

· отсутствует в аптечных организациях обязательный минимальный ассортимент лекарственных препаратов;

– не организовано получение информации о недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных средствах; 

– не соблюдаются правила уничтожения недоброкачественных лекарственных препаратов.

В целях превентивных мер лицензирующими органами проводятся рабочие конференции, совещания, коллегии, семинары с участием  представителей медицинских и фармацевтических организаций, общественных организаций и профессиональных ассоциаций. 

Также на сайтах Росздравнадзора и лицензирующих органов размещаются пресс-релизы по результатам контрольных мероприятий, что, в свою очередь, позволяет лицензиатам провести самообследование и устранить аналогичные нарушения, указанные в информационных статьях.

Оборот наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивирование наркосодержащих растений

В настоящее время государственную услугу по лицензированию оборота наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивирование наркосодержащих растений осуществляют  Росздравнадзор и органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации (далее-лицензирующие органы).

Анализ и оценка эффективности лицензирования оборота наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивирования наркосодержащих растений проведены на основе общих суммовых статистических данных всех лицензирующих органов.

В 2013 году для получения и переоформления лицензий на деятельность, связанную с оборотом наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированием наркосодержащих растений, обратилось 4 995 соискателей лицензии и лицензиатов (в 2012 году – 3 578):

- заявления о предоставлении лицензии – 734 (15%);

- заявления о переоформлении лицензии – 3 968 (79%);

- заявления о прекращении деятельности – 224 (4,5%);

- заявления о предоставлении дубликата – 25 (0,6%);

- заявления о предоставлении выписки из реестра – 44 (0,9%).

Сведения о количестве поступивших заявлений от соискателей лицензии (лицензиатов)


[image: image8.png]100%

80%

60%

. H2012rox

20% 201304
0%

2013rox
mpentocTannerme
nmepeooperne
Tmemsm  TEp ,,,f,’;eﬁ;uu Hocpouoe Jo12ron
npexpamerme AyGmKaT
TmeRsHH

BBITHCKA 13

peectpa





Следует отметить, что в течение всего года заявления от соискателей лицензии (лицензиатов) представлялись на бумажном носителе и 105 заявлений поступило в электронном виде.
10  соискателям лицензии отказано в предоставлении лицензии или отказано в переоформлении лицензии. В 2012 году отказано 40 соискателям лицензии, что свидетельствует о повышении ответственности соискателей лицензии при формировании документов, предоставляемых вместе с заявлением.

Структура причин отказов в предоставлении/переоформлении лицензий в 2013 году

	Наименование причины отказов
	Удельный вес, %

	Отсутствие соответствующих установленным требованиям необходимых помещений и оборудования, принадлежащих на праве собственности или на ином законном основании 
	60%

	Нарушение установленного постановлением Правительства Российской Федерации от 6 августа 1998 г. № 892 порядка допуска лиц к работе с наркотическими средствами и психотропными веществами, а также к деятельности, связанной с оборотом прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ 
	13%

	Отсутствие выданных в установленном законодательством Российской Федерации порядке справок об отсутствии у работников заболеваний наркоманией, токсикоманией, хроническим алкоголизмом
	20%

	Прочие
	7%


При этом в судебном порядке отменено 1 решение об отказе в предоставлении лицензии.

Структура причин, послуживших подаче 3 968 заявлений на переоформление лицензий:

· истечение срока действия лицензии на виды деятельности, наименования которых изменены, лицензии, не содержащей перечня работ (услуг), составляющих лицензируемый вид деятельности, изменение перечня выполняемых работ,  оказываемых услуг - 1 493 (37,63% от количества рассмотренных заявлений о переоформлении лицензий);
· реорганизация юридического лица в форме преобразования, изменение его наименования, адреса места нахождения, а также в случаях изменения места жительства, имени, фамилии и  (в случае, если имеется) отчества индивидуального предпринимателя, реквизитов документа, удостоверяющего его личность – 1 395 (35,16%);

· изменение адресов мест осуществления деятельности – 1 080 (27,21%).

Лицензирующими органами в 2013 году прекращены действия 331 лицензии, в том числе:

- по заявлению лицензиата (правопреемника лицензиата) – 224;

- по причине ликвидации юридического лица или прекращения его деятельности в результате реорганизации – 107.

За истекший период лицензирующими органами предоставлены:

- 25 дубликатов лицензий на осуществление деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров;

-  44 выписки из сводного реестра лицензий. 

 Средний срок рассмотрения заявления о предоставлении лицензии составляет 45 рабочих дней (100% заявлений рассмотрены в сроки, установленные законодательством Российской Федерации).

Средний срок рассмотрения заявления о переоформлении лицензии составляет 10 рабочих дней (100% заявлений рассмотрены в сроки, установленные законодательством Российской Федерации).

Средний срок рассмотрения заявления о переоформлении лицензии, в связи с изменением адресов мест осуществления деятельности и/или с изменением перечня выполняемых работ,  оказываемых услуг  составляет 30 рабочих дней (100% заявлений рассмотрены в сроки, установленные законодательством Российской Федерации).

 В Росздравнадзоре фактически услуга по лицензированию оборота наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений составляет в 2013 году следующие показатели:

- о предоставлении лицензии – 16 рабочих дней (в 2012 году - 24 рабочих дня) (согласно Федеральному  закону - 45 рабочих дней);

- о переоформлении лицензии в связи с внесением дополнений в сведения об адресах мест осуществления лицензируемого вида деятельности, о выполняемых работах и об оказываемых услугах в составе лицензируемого вида деятельности – 7 рабочих дней (в 2012 году - 14 рабочих дней) (согласно Федеральному закону - 30 рабочих дней);

- о переоформлении лицензии в других случаях – 6 (в 2012 году - 5 рабочих дней (согласно Федеральному закону - 10 рабочих дней).

В 2013 году в электронном виде в адрес лицензирующих органов поступило заявлений (обращений) в электронном виде:

- по вопросам получения консультации по проведению процедуры лицензирования – 134 обращения (из них ответы представлены в установленный срок  на 130 обращений);

- запросы по срокам, результатам рассмотрения поданных заявлений на лицензирование  – 104 заявления;

- по вопросам подачи заявления на предоставление, переоформление лицензии, получения дубликата и копии лицензии, прекращения действия лицензии – 105 заявлений.

Контроль за исполнением лицензионных требований и оказанием государственной услуги лицензирования оборота наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивирование наркосодержащих растений осуществлялся 444 государственными гражданскими служащими (161 самостоятельное структурное подразделение, осуществляющие лицензирование), объем бюджетных средств составил 112 118 тыс. рублей. 

На территории Российской Федерации осуществляют деятельность по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений  организации по 9 919 предоставленным лицензиям.

В 2013 году проведена 1 017 проверок (2012 год - 1 071 проверка) в отношении 896  организаций, осуществляющих деятельность по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, что составляет 9% от общего количества лицензиатов.

Среднее количество проверок, проведенных в отношении одного юридического лица, индивидуального предпринимателя – 1,13.

Внеплановые проверки (232) составили 23% от общего числа проведенных проверок. 

Лицензирующими органами  направлено в органы прокуратуры 8 заявлений о согласовании проведения внеплановых выездных проверок, по 4 заявлениям (50%) органами прокуратуры было отказано в согласовании проведения внеплановых выездных проверок. Заявления об аннулировании лицензии лицензирующими органами в суды не направлялись.

Основания для проведения внеплановых проверок в 2012-2013 гг.

	Год
	Истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения
	Ходатайство лицензиата о проведении лицензирующим органом внеплановой выездной проверки в целях установления факта досрочного исполнения предписания  лицензирующего органа
	Поступление в лицензирующий орган обращения граждан о фактах нарушения законодательства в сфере обращения лекарственных средств, а также информация от органов государственной власти, СМИ о фактах возникновения угрозы или причинения вреда жизни и здоровью граждан
	Приказ руководителя лицензирующего органа, изданный в соответствии с поручением Президента Российской Федерации или правительства Российской Федерации

	2012
	152
	-
	19
	-

	2013
	196
	2
	29
	-


Две лицензионные проверки (0,4% от общего числа проверок) проведены с нарушением законодательства о порядке их проведения, по результатам которых к должностным лицам лицензирующих органов применены меры дисциплинарного наказания. Результаты данных проверок отменены:

- 1 проверка по решению суда;

- 1 проверка по предписанию органов прокуратуры.

В результате 325 проверок (32% от общего числа проверок) выявлено 635  случаев нарушений лицензионных требований, в том числе 348 грубых нарушений лицензионных требований  (54%), из них  3 случая, повлекшие причинение вреда жизни, здоровью граждан.

Меры административного реагирования, принятые по результатам контрольных мероприятий 2012-2013 гг.

	Год
	Количество решений об аннулировании лицензии
	Количество решений о приостановлении действия лицензии
	Количество решений о наложении административных штрафов

	2012
	-
	15
	93

	2013
	-
	4
	122


Анализ  суммы наложенных административных штрафов и суммы взыскания административных штрафов

	Год
	Сумма наложенных административных штрафов
	Сумма взысканных административных штрафов
	% соотношение

	2012
	23 526 тыс. руб.
	20 796 тыс. руб.
	88%

	2013
	4 548 тыс. руб.
	4 075 тыс. руб.
	90%


Лицензиатами не исполнено 18 предписаний (2012 год - 24 предписания), выданных в рамках лицензионного контроля.

Системные нарушения при осуществлении деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений
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При анализе плановых и внеплановых контрольных мероприятий установлено наличие следующих системных нарушений действующего законодательства Российской Федерации о наркотических средствах и психотропных веществах, допускаемых юридическими лицами:

а) нарушения лицензиатами  требований постановления Правительства Российской Федерации от 04.11.2006 № 644:

– нарушение правил ведения и хранения специальных журналов регистрации операций по обороту наркотических средств и психотропных веществ (форма журналов не соответствует утвержденной Постановлением форме; при ведении журналов допускаются незаверенные исправления; в журналах не отражаются результаты ежемесячной инвентаризации наркотических средств и психотропных веществ);

– несоблюдение требований к представлению юридическими лицами отчетов о деятельности по обороту наркотических средств и психотропных веществ (отчет в Управление ФСКН России по субъекту Российской Федерации не представляется); 

б) нарушения лицензиатами требований постановления Правительства Российской Федерации от 04.11.2006 № 648 в части:

– отсутствия у работников, допущенных к работе с наркотическими средствами  и психотропными веществами, специальной подготовки в сфере лицензируемого вида деятельности;

– несоблюдения юридическими лицами требований по допуску лиц к работе с наркотическими средствами и психотропными веществами, установленных Правительством Российской Федерации; 

в) нарушения условий хранения термолабильных наркотических средств и психотропных веществ (места хранения наркотических средств и психотропных веществ не оснащены достаточным количеством холодильного оборудования).

Статистические данные по результатам контрольных мероприятий свидетельствуют о том, что каждая третья проверенная организация осуществляет оборот наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивирование наркосодержащих растений с нарушениями действующего законодательства, при этом нарушается около 2 лицензионных требований одновременно.

В целях превентивных мер лицензирующими органами проводятся рабочие конференции, совещания, коллегии, семинары с участием  представителей медицинских и фармацевтических организаций, общественных организаций и профессиональных ассоциаций, деятельность которых в том числе связана с оборотом наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированием наркосодержащих растений. 

Также на сайтах Росздравнадзора и лицензирующих органов размещаются пресс-релизы по результатам контрольных мероприятий, что, в свою очередь, позволяет лицензиатам провести внутренний контроль, выявить самостоятельно и устранить аналогичные нарушения, указанные в информационных статьях.

Раздел 5.

V РАЗДЕЛ

ВЫВОДЫ И ПРЕДЛОЖЕНИЯ ПО ОСУЩЕСТВЛЕНИЮ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ

Основным принципом лицензирования является, в том числе установление федеральными законами единого порядка лицензирования отдельных видов деятельности на территории Российской Федерации.

Однако, результаты опросов общественного мнения, проведенные Росздравнадзором, свидетельствуют о том, что имеют место быть:

- неудобный график работы лицензирующих органов, в том числе неполная рабочая неделя – 30% респондентов;

- неоднозначное понимание и трактовка требований законодательства в разных субъектах Российской Федерации сотрудниками лицензирующих органов – 33% респондентов;

- отсутствие возможности получения лицензии в электронном виде от лицензирующих органов субъектов Российской Федерации - 60% респондентов.

 Контрольные мероприятия Росздравнадзора по исполнению переданных полномочий по лицензированию на уровень субъектов Российской Федерации свидетельствуют о несоблюдении требований законодательства в части организации и предоставления соискателям лицензии/лицензиатам государственной услуги органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации.

Следует отметить отсутствие в настоящее время должного контроля со стороны органов исполнительной власти за соблюдением медицинскими организациями и   аптечными организациями лицензионных требований. Органами исполнительной власти ежегодно проводятся контрольные мероприятия в отношении 1 – 10% лицензиатов от общего количества организаций и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих лицензируемый вид деятельности. Указанные данные позволяют говорить о том, что лицензирующими органами не реализуются в полном объеме полномочия, связанные с осуществлением контроля за деятельность лицензиатов.

При этом,  во всех регионах имеются проблемы в сфере качества оказания медицинских и  фармацевтических услуг. В результате отсутствия должных мер контроля и применения соответствующих (адекватных) мер реагирования  ситуация в регионах не улучшается, о чем свидетельствует стабильно высокое количество жалоб на качество оказания медицинской помощи, на деятельность  медицинских и аптечных организаций.

В 2013 году в сравнении с предыдущим годом количество писем, поступивших в центральный аппарат Росздравнадзора, увеличилось в 1,08 раза (2013 год – 17 500, 2012 год – 16 177), в территориальные органы Росздравнадзора граждане обращались чаще в 1,1 раза (2013год  – 18795 обращений, 2012 год –        16 873).

	Федеральные округа
	Рассмотрено писем
	Из них повторных (абс./в % к общему числу)
	На 100 тыс. населения

	
	2013
	2012
	2013
	2012
	2013
	2012

	Центральный федеральный округ
	7 701 
	7 186
	2 403 (31,21%)
	2 235 (31,10%)
	19,91
	18,58

	Северо-Западный федеральный округ
	1 749
	1 627
	438 (25,04%)
	411 (25,26%)
	12,75
	11,90

	Южный федеральный округ
	1 275
	1 294
	290 (22,75%)
	324 (25,04%)
	9,17
	9,30

	Северо-Кавказский федеральный округ
	479
	436
	147 (30,69%)
	96 (22,02%)
	5,02
	4,57

	Приволжский федеральный округ
	1 985
	1 862
	442 (22,27%)
	401 (21,54%)
	6,67
	6,25

	Уральский федеральный округ
	1 147
	1 031
	232 (20,23%)
	183 (17,75%)
	9,40
	8,45

	Сибирский федеральный округ
	1 339
	1 112
	300 (22,40%)
	220 (19,78%)
	6,10
	5,07

	Дальневосточный федеральный округ
	488
	458
	95 (19,47%)
	87 (19,00%)
	7,81
	7,33

	Зарубежье
	288
	279
	60 (20,83%)
	64 (22,94%)
	288,00
	279,00

	Без адреса
	1 049
	892
	240 (22,88%)
	143 (16,03%)
	77,13
	64,17


Сохраняется высокий показатель обращений граждан по вопросам медицинской помощи населению – 9 284 (53,1%) в сравнении с 2012 годом – 7 247 (44,8%). Аналогичная ситуация наблюдается и в работе с обращениями граждан в территориальных органах Росздравнадзора (9 200 обращений в 2013 году (51,7%),   7 086 в 2012 году (45,3%)).

Основная часть обращений содержит жалобы на качество оказания медицинской помощи (43%), организацию медицинской помощи (29%), ненадлежащее исполнение своих обязанностей медицинским персоналом, вследствие чего (по мнению заявителя) наступила смерть пациента (13%), другие вопросы – 11%. 

Учитывая то, что основным этапом развития Российской Федерации является создание государственного, экономического, социального порядка и общественного жизненного устройства, способного обеспечить благополучие и достойную жизнь граждан России, и то, что контроль был и остается одним из ключевых звеньев системы государственного управления, утверждаем, что в настоящее время на территории России целесообразно сохранение режима лицензирования в сфере здравоохранения.  

Лицензирование медицинской деятельности, фармацевтической деятельности, оборота наркотических средств и психотропных веществ и их прекурсоров, культивирования наркосодержащих растений, производства и технического обслуживания (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники на территории Российской Федерации способствует в свою очередь  цивилизованному развитию сферы медицинских и фармацевтических услуг, стимулирует юридических лиц и индивидуальных предпринимателей к предоставлению качественной медицинской помощи, реализации населению безопасных, качественных и эффективных лекарственных препаратов, а это, в конечном счете — обеспечение прав и законных интересов граждан России в области охраны здоровья, повышение продолжительности  жизни, увеличение рождаемости.

При этом следует отметить, что по сравнению с 2012 годом доклады о состоянии лицензирования в 2013 году представлены всеми субъектами Российской Федерации.

Всеми лицензирующими органами субъектов Российской Федерации высказано мнение о необходимости и актуальности сохранения лицензирования  медицинской деятельности, фармацевтической деятельности, оборота наркотических средств и психотропных веществ и их прекурсоров, культивирования наркосодержащих растений, производства и технического обслуживания (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской.

 Высказано много предложений по формированию методологического сопровождения оказания государственных услуг по лицензированию, о необходимости проведения обучающих семинаров для специалистов, о разработке ведомственных приказов по исполнению переданных полномочий .

Предложения по совершенствованию законодательной базы от лицензирующих органов субъектов Российской Федерации в основном сводились к предложению увеличить субвенции на исполнение полномочий и выделить дополнительные штатные единицы.

Например: существующий объем и порядок использования выделяемых субвенций не позволяет органу повысить эффективность проведения государственного контроля. Нет возможности самостоятельного выбора статей расходов из общего числа выделяемых субвенций, без привязки к запланированным суммам расхода по конкретным статьям. При выделении субвенций не учитывается ежегодное повышение тарифов на электроэнергию, коммунальные услуги, транспортные услуги и др., на выделенные в текущем году субвенции не производится индексация с учетом годового уровня инфляции. Предлагаемая Росздравнадзором  форма для расчета субвенций содержит сведения о количестве лицензий и субъектов лицензирования, но не содержит информацию о количестве объектов лицензирования, хотя качество исполняемых полномочий оценивается именно от объема охвата проверяемых объектов лицензирования, находящихся на подведомственной лицензирующему органу территории. В качестве примера можно привести следующие цифры: количество субъектов лицензирования, осуществляющих фармацевтическую деятельность на территории Московской области, составляет 1664, а количество объектов, на которых осуществляется фармацевтическая деятельность, составляет 4267, т.е. количество объектов в 2,5 раза превышает количество юридических лиц, осуществляющих фармацевтическую деятельность.  

Не пересматривается штатная численность должностных лиц, занятых в процессе предоставления государственных услуг в рамках переданных государственных полномочий, в том числе при осуществлении государственного контроля, несмотря на ежегодное увеличение количества лиц в субъекте (Московской области), деятельность которых подлежит государственному контролю. Анализируя представленные цифры, характеризующие осуществление государственного контроля при исполнении переданных полномочий в сфере здравоохранения, следует отметить высокую нагрузку, приходящуюся на долю одного должностного лица, занятого при проведении государственного контроля. 

Учитывая, что в соответствии с новым законом о лицензировании отдельных видов деятельности дополнительным основанием для проведения внеплановых выездных проверок является факт подачи в лицензирующий орган заявления и прилагаемых к нему документов соискателем лицензии и (или) лицензиатом, планирующим осуществлять лицензируемую деятельность на новом объекте или по новым видам работ (услуг), а также требование о вовлечении большего охвата лицензиатов при проведении государственного контроля, то становится очевидным  необходимость увеличения количества специалистов, уполномоченных на проведение государственного контроля. Кроме того, высокая нагрузка на сотрудников не способствует качественному выполнению возложенных на него должностных обязанностей, в том числе при проведении государственного контроля. Для разгрузки сотрудников необходимо увеличить количество сотрудников, исполняющих переданные полномочия по лицензированию, как минимум на 4 человека.

Также в докладах высказывалась озабоченность по вопросу реализации полномочий по проверке юридических лиц и индивидуальных предпринимателей в соответствии с Федеральным законом от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля», так, имеются следующие проблемы:

- учитывая необходимость предварительного уведомления юридических лиц о проведении проверки не менее чем за три дня, некоторые юридические лица досрочно прекращают деятельность к моменту проведения контрольного мероприятия, закон исключает возможность проведения проверки того же юридического лица по другому адресу осуществления деятельности, указанному в лицензии;

-учитывая возникающие препятствия со стороны ряда юридических лиц в  проведении контрольных мероприятий непосредственно в утвержденный период времени по адресу осуществления деятельности, закон не позволяет перенести срок проведения проверки на другой период времени (даже по инициативе лицензиата в случае болезни и иных причин).

Министерством здравоохранения Московской области предложено:

1. Согласно ст. 14 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ в случае принятия лицензирующим органом решения о предоставлении лицензии она оформляется одновременно с приказом (распоряжением). Однако в лицензии необходимо указывать реквизиты приказа о предоставлении лицензии, номер его регистрации, а также дату регистрации. Данные реквизиты присваиваются приказу только после его подписания руководителем. В связи с этим, невозможно одновременно изготовить приказ и бланки лицензий. Сначала необходимо изготовить приказ, после этого он должен быть подписан руководителем, затем приказ должен быть зарегистрирован, и только после этого появляется возможность изготавливать бланки лицензий. В соответствии с вышеизложенным, предлагаем внести поправки в Федеральный закон № 99-ФЗ следующего содержания: «лицензирующий орган обязан изготовить бланк лицензии в течение трех рабочих дней с момента подписания приказа о предоставлении лицензии».

Многие лицензирующие органы субъектов Российской Федерации считают необходимым внести поправки в Кодекс об административном правонарушении в статью 19.5 с целью однозначного толкования  полномочий лицензирующего органа на составление протоколов об административном правонарушении в случае неисполнения в срок выданных ранее предписаний, так как судами в разных регионах принимаются зачастую противоречивые решения при рассмотрении представленных материалов по ст. 19.5 КоАП РФ.

3. Рассмотреть возможность о наделении лицензирующих органов полномочиями по самостоятельному привлечению к административной ответственности в случае нарушения лицензионных требований. (Из-за трудностей по обеспечению установленных требований надлежащего уведомления участников судебного процесса, связанных с плохой работы почты, сложно соблюдать сроки рассмотрения дел в судах, в связи с чем, в судах по делам выносятся решения об отказе в удовлетворении заявленных требований из-за истечения сроков рассмотрения дел, несмотря на выявленные в ходе проверок грубые нарушения обязательных требований при осуществлении лицензиатами лицензируемых видов деятельности в сфере здравоохранения. В 2012 и 2013 годах отмечалось увеличение количества отказов судами  в удовлетворении заявленных требований по причине истечения сроков привлечения к ответственности при подтверждении судами самих фактов  выявленных нарушений). Предлагаем рассмотреть вопрос о внесении изменений в КоАП РФ об увеличении сроков привлечения к административной ответственности. 

Белгородской областью, Ростовской областью, Республикой Марий Эл предложено следующее. В соответствии с п. 9 ст. 19 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» основанием для включения плановой проверки лицензиата в ежегодный план проверок является истечение одного года со дня принятия решения о переоформлении лицензии. Однако лицензиаты в течение года неоднократно обращаются в лицензирующий орган с заявлением о переоформлении имеющихся у них лицензий по различным основаниям. В связи с этим, данные юридические лица из года в год на законном основании избегают включения в ежегодный план проверок, что препятствует осуществлению планового контроля за соблюдением ими лицензионных требований. 

Тамбовской областью предложено в целях сокращения административных ограничений в деятельности лицензиатов и повышения эффективности лицензирования  в постановлении Правительства Российской Федерации от 30.06.2010 № 489 «Об утверждении Правил подготовки органами государственного контроля (надзора) и органами муниципального контроля ежегодных планов проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей» исключить пункт о согласовании единой даты начала проверки с другими заинтересованными органами.

Представляем предложения Росздравнадзора по реализации и дальнейшему совершенствованию деятельности контрольно-надзорных органов  в части контроля соблюдения лицензионных требований:

1. Рассмотреть вопрос о дополнении п.3, части 2, ст.10 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» словами: «на основании требования министра о проведении внеплановой проверки в рамках надзора за исполнением законодательства».

2. Осуществить полный переход на электронное взаимодействие при оказании государственной услуги – лицензирование, для этих целей исключить необходимость представления копии учредительных документов юридического лица, засвидетельствованные в нотариальном порядке в лицензирующие органы.

3. Для повышения эффективности использования аккредитованных экспертов при проведении контрольных мероприятий необходимо привлекать экспертов на платной основе, причем критерии оплаты и источник финансирования должны быть утверждены Правительством Российской Федерации. Изданное постановление Правительства Российской Федерации от 15.12.2012 года № 1311 «О порядке оплаты услуг экспертов организаций, а также возмещением расходов, понесенных ими в связи с участием в мероприятиях по контролю» не определяет источник финансирования услуг экспертов.

4. Рассмотреть возможность аннулирования лицензии лицензирующим органом самостоятельно в случае поступления официальной информации из налоговых органов о прекращении физическим лицом деятельности в качестве индивидуального предпринимателя в соответствии с законодательством Российской Федерации о государственной регистрации юридических лиц и индивидуальных предпринимателей и о  прекращении деятельности юридического лица в соответствии с законодательством Российской Федерации о государственной регистрации юридических лиц и индивидуальных предпринимателей (за исключением реорганизации в форме преобразования или слияния при наличии на дату государственной регистрации правопреемника реорганизованных юридических лиц у каждого участвующего в слиянии юридического лица лицензии на один и тот же вид деятельности).

Приложения

Перечень субъектов Российской Федерации, предоставившие  доклады

«О лицензировании отдельных видов деятельности в Российской Федерации»

	№ п/п
	Субъект Российской Федерации
	Сведения о предоставлении Доклада на бумажном/электронном носителе



	
	
	Медицинская деятельность
	Фармацевтическая деятельность
	Оборот наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров

	1. 
	Алтайский край
	13.02.2014
	13.02.2014
	13.02.2014

	2. 
	Амурская область
	19.02.2014
	19.02.2014
	19.02.2014

	3. 
	Архангельская область 
	20.02.2014
	20.02.2014
	20.02.2014

	4. 
	Астраханская область
	19.02.2014
	19.02.2014
	19.02.2014

	5. 
	Белгородская область
	13.02.2014
	13.02.2014
	13.02.2014

	6. 
	Брянская область
	14.02.2014
	14.02.2014
	14.02.2014

	7. 
	Владимирская область
	20.02.2014
	20.02.2014
	20.02.2014

	8. 
	Волгоградская область
	19.02.2014
	19.02.2014
	19.02.2014

	9. 
	Вологодская область
	19.02.2014
	19.02.2014
	19.02.2014

	10. 
	Воронежская область
	20.02.2014
	20.02.2014
	20.02.2014

	11. 
	г. Москва  
	10.02.2014
	10.02.2014
	10.02.2014

	12. 
	Московская область
	14.02.2014
	14.02.2014
	14.02.2014

	13. 
	г. Санкт-Петербург  
	11.02.2014
	11.02.2014
	11.02.2014

	14. 
	Ленинградская область
	19.02.2014
	19.02.2014
	19.02.2014

	15. 
	Еврейская автономная область
	05.02.2014
	05.02.2014
	05.02.2014

	16. 
	Забайкальский край
	11.02.2014
	11.02.2014
	11.02.2014

	17. 
	Ивановская область
	18.02.2014
	18.02.2014
	18.02.2014

	18. 
	Иркутская область 
	07.02.2014
	07.02.2014
	07.02.2014

	19. 
	Калининградская область
	19.02.2014
	19.02.2014
	19.02.2014

	20. 
	Калужская область
	14.02.2014
	14.02.2014
	14.02.2014

	21. 
	Камчатский край
	13.02.2014
	13.02.2014
	13.02.2014

	22. 
	Кемеровская область
	19.02.2014
	19.02.2014
	19.02.2014

	23. 
	Кировская область
	19.02.2014
	19.02.2014
	19.02.2014

	24. 
	Костромская область
	20.02.2014
	20.02.2014
	20.02.2014

	25. 
	Краснодарский край
	14.02.2014
	14.02.2014
	14.02.2014

	26. 
	Красноярский край
	19.02.2014
	19.02.2014
	19.02.2014

	27. 
	Курганская область
	19.02.2014
	19.02.2014
	19.02.2014

	28. 
	Курская область
	18.02.2014
	18.02.2014
	18.02.2014

	29. 
	Липецкая область
	19.02.2014
	19.02.2014
	19.02.2014

	30. 
	Магаданская область
	14.02.2013
	14.02.2013
	14.02.2013

	31. 
	Мурманская область
	19.02.2014
	19.02.2014
	19.02.2014

	32. 
	 Ненецкий автономный округ
	20.02.2014
	20.02.2014
	20.02.2014

	33. 
	Нижегородская область
	13.02.2014
	13.02.2014
	13.02.2014

	34. 
	Новгородская область
	19.02.2014
	19.02.2014
	19.02.2014

	35. 
	Новосибирская область
	18.02.2014
	18.02.2014
	18.02.2014

	36. 
	Омская область
	21.02.2014
	21.02.2014
	21.02.2014

	37. 
	Оренбургская область
	14.02.2014
	14.02.2014
	14.02.2014

	38. 
	Орловская область
	18.02.2014
	18.02.2014
	18.02.2014

	39. 
	Пензенская область
	19.02.2014
	19.02.2014
	19.02.2014

	40. 
	Пермский край
	14.02.2014
	14.02.2014
	14.02.2014

	41. 
	Приморский край
	13.02.2014
	13.02.2014
	13.02.2014

	42. 
	Псковская область
	19.02.2014
	19.02.2014
	19.02.2014

	43. 
	Республика Адыгея
	20.02.2014
	20.02.2014
	20.02.2014

	44. 
	Республика Алтай
	18.02.2014
	18.02.2014
	18.02.2014

	45. 
	Республика Башкортостан
	21.02.2014
	21.02.2014
	21.02.2014

	46. 
	Республика Бурятия
	14.02.2014
	14.02.2014
	14.02.2014

	47. 
	Республика Дагестан
	19.02.2014
	19.02.2014
	19.02.2014

	48. 
	Республика Ингушетия
	10.02.2014
	10.02.2014
	10.02.2014

	49. 
	Республика Кабардино-Балкария
	24.02.2014
	24.02.2014
	24.02.2014

	50. 
	Республика Калмыкия
	03.02.2014
	03.02.2014
	03.02.2014

	51. 
	Республика Карачаево-Черкессия
	20.02.2014
	20.02.2014
	20.02.2014

	52. 
	Республика Карелия
	21.02.2014
	21.02.2014
	21.02.2014

	53. 
	Республика Коми 
	14.02.2014
	14.02.2014
	14.02.2014

	54. 
	Республика Марий Эл
	14.02.2014
	14.02.2014
	14.02.2014

	55. 
	Республика Мордовия
	11.02.2014
	11.02.2014
	11.02.2014

	56. 
	Республика Саха (Якутия)
	19.02.2014
	19.02.2014
	19.02.2014

	57. 
	Республика Северная Осетия-Алания
	03.02.2014
	03.02.2014
	03.02.2014

	58. 
	Республика Татарстан
	20.02.2014
	20.02.2014
	20.02.2014

	59. 
	Республика Тыва
	07.02.2014
	07.02.2014
	07.02.2014

	60. 
	Республика Хакасия
	13.02.2014
	13.02.2014
	13.02.2014

	61. 
	Ростовская область
	14.02.2014
	14.02.2014
	14.02.2014

	62. 
	Рязанская область
	20.02.2014
	20.02.2014
	20.02.2014

	63. 
	Самарская область
	21.02.2014
	21.02.2014
	21.02.2014

	64. 
	Саратовская область
	19.02.2014
	19.02.2014
	19.02.2014

	65. 
	Сахалинская область
	19.02.2014
	19.02.2014
	19.02.2014

	66. 
	Свердловская область
	20.02.2014
	20.02.2014
	20.02.2014

	67. 
	Смоленская область
	20.02.2014
	20.02.2014
	20.02.2014

	68. 
	Ставропольский край
	19.02.2014
	19.02.2014
	19.02.2014

	69. 
	Тамбовская область
	21.02.2014
	21.02.2014
	21.02.2014

	70. 
	Тверская область
	18.02.2014
	18.02.2014
	18.02.2014

	71. 
	Томская область
	14.02.2014
	14.02.2014
	14.02.2014

	72. 
	Тульская область
	21.02.2014
	21.02.2014
	21.02.2014

	73. 
	Тюменская область
	14.02.2014
	14.02.2014
	14.02.2014

	74. 
	Удмуртская Республика
	14.02.2014
	14.02.2014
	14.02.2014

	75. 
	Ульяновская область
	14.02.2014
	14.02.2014
	14.02.2014

	76. 
	Хабаровский край
	20.02.2014
	20.02.2014
	20.02.2014

	77. 
	Ханты-Мансийский АО – Югра 
	07.02.2014
	07.02.2014
	07.02.2014

	78. 
	Челябинская область
	20.02.2014
	20.02.2014
	20.02.2014

	79. 
	Чеченская Республика
	20.02.2014
	20.02.2014
	20.02.2014

	80. 
	Чувашская Республика
	14.02.2014
	14.02.2014
	14.02.2014

	81. 
	Чукотский автономный округ
	19.02.2014
	19.02.2014
	19.02.2014

	82. 
	Ярославская область
	14.02.2014
	14.02.2014
	14.02.2014

	83. 
	Ямало-Ненецкий автономный округ
	03.02.2014
	03.02.2014
	03.02.2014
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Лист1

				2012 год		2013 год

		предоставление лицензии		42%		27.10%

		переоформление лицензии		51%		67.60%

		досрочное прекращение		2%		3%

		дубликат		1%		0.30%

		выписка из реестра		4%		1.80%

				Для изменения диапазона данных диаграммы перетащите правый нижний угол диапазона.
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Лист1

				2012 год		2013 год		Ряд 3

		предоставление лицензий		17%		17%		2

		переоформление лицензий		67%		69%		2

		досрочное прекращение		13%		12%		3

		дубликат лицензии		2%		0.50%		5

		выписка из реестра		1%		1.50%		5

				Для изменения диапазона данных диаграммы перетащите правый нижний угол диапазона.
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Диаграмма1

		отсутствие объекта деятельности

		несоответствие помещений установленным требованиям

		нарушение условий хранения лекарственных средств

		иные нарушения



2011 год

11,8%

14,7%

69,2%

4,3%

18.6

24.3

50.3
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Лист1

				2011 год

		отсутствие объекта деятельности		18.6

		несоответствие помещений установленным требованиям		24.3

		нарушение условий хранения лекарственных средств		50.3

		иные нарушения		6.8

				Для изменения диапазона данных диаграммы перетащите правый нижний угол диапазона.
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		переоформление лицензии		переоформление лицензии

		досрочное прекращение		досрочное прекращение
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Лист1

				2012 год		2013 год		Ряд 3

		предоставление лицензии		6%		15%		2

		переоформление лицензии		86%		79%		2

		досрочное прекращение		7%		4.50%		3

		дубликат лицензии		0.20%		0.60%		5

		выписка из реестра		0.40%		0.90%

				Для изменения диапазона данных диаграммы перетащите правый нижний угол диапазона.
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Диаграмма1

		предоставление лицензии		предоставление лицензии

		переоформление лицензии		переоформление лицензии

		досрочное прекращение		досрочное прекращение

		дубликат		дубликат

		выписка из реестра		выписка из реестра



2012 год

2013 год

0.25

0

0.68

0.698

0.04

0.06

0.005

0.007

0.02

0.041



Лист1

				2012 год		2013 год		Ряд 3

		предоставление лицензии		25%		19.4%		2

		переоформление лицензии		68%		69.80%		2

		досрочное прекращение		4%		6%		3

		дубликат		0.50%		1%		5

		выписка из реестра		2%		4.10%

				Для изменения диапазона данных диаграммы перетащите правый нижний угол диапазона.
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Диаграмма1

		2012 год		2012 год

		2013 год		2013 год



проведено проверок

выдано предписаний

945

200

430

176



Лист1

				проведено проверок		выдано предписаний		плановые проверки2

		2012 год		945		200		1014

		2013 год		430		176		580

								3

		2013 год		430		176		5

		Категория 4		4.5		2.8

				Для изменения диапазона данных диаграммы перетащите правый нижний угол диапазона.
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Диаграмма1

		в сфере охраны здоровья граждан		в сфере охраны здоровья граждан		в сфере охраны здоровья граждан

		по обеспечению необходимыми лекарственными препаратами		по обеспечению необходимыми лекарственными препаратами		по обеспечению необходимыми лекарственными препаратами

		обеспечение мер социальной поддержки		обеспечение мер социальной поддержки		обеспечение мер социальной поддержки



Нарушения устранены в ходе проверок

Выданы предписания

Выявлены неустранимые нарушения

5

11

7

5

9

10

3

7

4



Лист1

				Нарушения устранены в ходе проверок		Выданы предписания		Выявлены неустранимые нарушения

		в сфере охраны здоровья граждан		5		11		7

		по обеспечению необходимыми лекарственными препаратами		5		9		10

		обеспечение мер социальной поддержки		3		7		4

				Для изменения диапазона данных диаграммы перетащите правый нижний угол диапазона.
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Диаграмма1

		2012 год		2012 год		2012 год

		2013 год		2013 год		2013 год



внеплановые проверки

плановые проверки

всего проверок

365

580

945

236

194

430



Лист1

				внеплановые проверки		плановые проверки		всего проверок

		2012 год		365		580		945

		2013 год		236		194		430

		Категория 3		3.5		1.8		3

		Категория 4		4.5		2.8		5

				Для изменения диапазона данных диаграммы перетащите правый нижний угол диапазона.






