PAGE  
15

ДОКЛАД 

комитета по охране здоровья населения области о лицензировании

отдельных  видов деятельности на территории Новгородской области,    в части осуществления переданных полномочий Российской Федерации в сфере здравоохранения 
Раздел 1.

1. Раздел «Состояние нормативно-правового регулирования в области лицензирования деятельности в сфере здравоохранения»
В соответствии с п. 1 ч. 1 статьи 15 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» органам государственной власти субъектов Российской Федерации переданы полномочия по лицензированию следующих видов деятельности:
а) медицинская деятельность медицинских организаций (за исключением медицинских организаций, подведомственных федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук);

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

в) деятельность 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).
Лицензирование медицинской деятельности осуществляется в соответствии с постановлением 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»)».
Лицензирование фармацевтической деятельности регламентировано постановлением Правительства Российской Федерации от 22 декабря 2011 г. № 1081 «О лицензировании фармацевтической деятельности»;

Лицензирование 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) проводится согласно постановлению Правительства Российской Федерации от 22 декабря 2011 г. № 1085 «О лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию нарко-содержащих растений».
Указанные нормативные правовые акты, установленные формы документов, используемых при лицензировании деятельности в сфере здравоохранения, опубликованы на официальном сайте комитета по охране здоровья населения области в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет».
1.1. Анализ нормативных правовых актов, регламентирующих лицензирование медицинской деятельности, позволяет сделать вывод о наличии следующих проблем правового регулирования данной сферы и конкретизации содержания лицензионных требований:
- отсутствует нормативный правовой акт Министерства здравоохранения Российской Федерации, устанавливающий  требования к организации и выполнению работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность в целях лицензирования, что предусмотрено п. 3 Положения о лицензировании медицинской деятельности, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 16.04.2012 № 291;
- отсутствуют подзаконные нормативные правовые акты, конкретизирующие лицензионное требование по наличию медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов), необходимых для выполнения 69 лицензируемых работ (услуг), в том числе для бактериологии, вирусологии, гематологии, дезинфектологии, медицинских осмотров (предполетных, послеполетных), медицинских осмотров (предсменных, послесменных), медицинского освидетельствования на наличие инфекционных заболеваний, представляющих опасность для окружающих, медицинской реабилитации, неотложной медицинской помощи, пластической хирургии, сексологии, а также для частных организаций и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих медицинскую деятельность по лабораторной диагностике, рентгенологии, физиотерапии, функциональной диагностике, эндоскопии и т. д.
Кроме того, наметилась негативная тенденция по ухудшению правового регулирования в данном аспекте. Так, Порядок оказания медицинской помощи населению по профилю «дерматовенерология», утвержденный приказом Минздрава России от 15.11.2012 № 924н не содержит стандартов оснащения кабинетов для оказания соответствующей первично медико-санитарной помощи, имевшийся в ранее изданном Порядке, утвержденном приказом Минздравсоцразвития России от 16.03.2010 №151н;
- отсутствуют подзаконные нормативные правовые акты, конкретизирующие лицензионное требование по наличию у работников дополнительного и иного профессиональное образования, необходимого для выполнения работ (услуг) по: вакцинации (проведению профилактических прививок), дезинфектологии, медицинским осмотрам (предполетным, послеполетным), медицинским осмотрам (предсменным, послесменным), медицинскому освидетельствованию кандидатов в усыновители, опекуны (попечители) или приемные родители, медицинскому освидетельствованию на выявление ВИЧ-инфекции, медицинскому освидетельствованию на наличие инфекционных заболеваний, представляющих опасность для окружающих и являющихся основанием для отказа иностранным гражданам и лицам без гражданства в выдаче либо аннулировании разрешения на временное проживание, или вида на жительство, или разрешения на работу в Российской Федерации и других;
- наличие у лицензирующих органов и Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека пересекающихся полномочий по проверке соблюдения порядка  предоставления платных медицинских услуг. При этом соблюдение указанного порядка не связано с непосредственной  угрозой для жизни или здоровья граждан и может быть исключено из лицензионных требований.
1.2. Анализ нормативных правовых актов, регламентирующих лицензирование фармацевтической деятельности, позволяет сделать вывод о наличии следующих проблем правового регулирования данной сферы и конкретизации содержания лицензионных требований:
- отсутствуют утвержденные уполномоченным федеральным органом исполнительной власти Правила изготовления лекарственных препаратов для медицинского применения;

- отсутствует подзаконный нормативный правовой акт, конкретизирующий лицензионные требования к услуге «перевозка лекарственных средств (препаратов) для медицинского применения»;

- наличие противоречий в части требований, предъявляемых к  руководителю  аптечной организацией, между постановлением Российской Федерации от 22.12.2011 №1081 «Об утверждении положения о лицензировании фармацевтической деятельности» и приказа Минздрава РФ от 04.03.2003 № 80 «Об утверждении Отраслевого стандарта «Правила отпуска (реализации) лекарственных средств в аптечных организациях. Основные положения»;

- наличие противоречий в части предъявления требований к условиям хранения лекарственных средств списков А и Б, установленных приказом Минздрава РФ от 04.03.2003 № 80 и приказом Минздравсоцразвития России от 24.05.2010 № 380;

- отсутствие лицензионных требований к оснащению медицинских организаций и обособленных подразделений медицинских организаций, осуществляющих фармацевтическую деятельность;

- отсутствие разграничений требований к помещениям различных аптечных организаций (аптека, аптечный пункт и т.д.).
1.3. Анализ нормативных правовых актов, регламентирующих лицензирование деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений, позволяет сделать вывод о наличии следующих проблем правового регулирования данной сферы и конкретизации содержания лицензионных требований:
- отсутствует нормативный правовой акт Министерства здравоохранения Российской Федерации, устанавливающий нормативы для расчета потребности наркотических средств и психотропных веществ, для аптечных учреждений.
Отсутствие подзаконных нормативных правовых актов, конкретизирующих содержание лицензионных требований, является причиной недостаточного государственного регулирования деятельности в сфере здравоохранения, перманентно связанной с угрозой причинения вреда здоровью и жизни граждан, а также в условиях нечеткой регламентации служит основой совершения коррупциогенных действий.
Вместе с тем, наличие у органов государственного контроля (надзора) пересекающихся полномочий по проверке соблюдения идентичных обязательных требований избыточно и создает лишние административные барьеры для ведения субъектами предпринимательства добросовестной экономической деятельности.
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2. Раздел «Организация и осуществления лицензирования                                в сфере здравоохранения»
В целях организации и осуществления переданных полномочий Российской Федерации по лицензированию деятельности в сфере здравоохранения Указом Губернатора Новгородской области от 28 марта 2008 г. № 83 в структуре комитета по охране здоровья населения области создан отдел по контролю за соответствием качества оказываемой медицинской помощи и лицензированию медицинской и фармацевтической деятельности и деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ (далее – отдел комитета). 
Структура лицензирующего органа согласована с федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения.

В соответствии с утвержденным штатным расписанием лицензирование деятельности в сфере здравоохранения, в части переданных полномочий, осуществляется 5 государственными гражданскими  служащими отдела комитета, из них: 3 специалиста с высшим медицинским образованием (со стажем работы по специальности: 23, 17 и 7 лет, в органе управления здравоохранением – 5, 4 и 3 года, соответственно), 1 специалист с высшим фармацевтическим образованием (со стажем работы по специальности: 15 лет, в органе управления здравоохранением – 5 лет), 1 специалист с высшим образованием по специальности «Государственное и муниципальное управление» (со стажем работы по специальности: 15 лет, в органе управления здравоохранением – 5 лет). Кроме того, все должностные лица отдела комитета имеют дополнительную профессиональную подготовку по программе «Актуальные проблемы государственного управления»,             1 сотрудник – по программе «Управление в сфере здравоохранения»,              1 сотрудник – по специальности «Организация здравоохранения и общественное здоровье».
Комитетом по охране здоровья населения области утверждены формы заявлений о предоставлении лицензий, переоформлении лицензий, а также формы уведомлений, предписаний об устранении выявленных нарушений лицензионных требований, выписок из реестров лицензий и других используемых в процессе лицензирования документов. 
Организовано предоставление заинтересованным лицам информации по вопросам лицензирования, включая размещение нормативных правовых актов, устанавливающих обязательные требования к лицензируемым видам деятельности, иных необходимых сведений в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет» на официальном сайте комитета, возможность взаимодействия в электронной форме посредством справочно-информационного портала государственных услуг Новгородской области, электронной почты. 
Комитетом по охране здоровья населения области осуществляется ведение реестра предоставленных лицензий на деятельность в сфере здравоохранения, а также сформирован общедоступный государственный информационный ресурс, содержащий сведения из указанного реестра.
При лицензировании деятельности в сфере здравоохранения предусмотрено межведомственное взаимодействие с Федеральной налоговой службой в части сведений, подтверждающих факт внесения сведений о юридическом лице в Единый государственный реестр юридических лиц, об индивидуальном предпринимателе – в Единый государственный реестр индивидуальных предпринимателей, сведения, подтверждающие факт постановки заявителя на учет в налоговом органе; с Федеральной службой государственной регистрации, кадастра и картографии в части сведений, подтверждающих наличие у соискателя лицензии (лицензиата) принадлежащих ему на праве собственности или на ином законном основании зданий, строений, сооружений и (или) помещений, необходимых для выполнения заявленных работ (услуг), права на которые зарегистрированы в Едином государственном реестре прав на недвижимое имущество и сделок с ним; с Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека в части сведений, подтверждающих наличие у соискателя лицензии (лицензиата) выданного в установленном порядке санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии санитарным правилам зданий, строений, сооружений и (или) помещений, необходимых для выполнения соискателем лицензии заявленных работ (услуг); с Федеральным казначейством в части сведений, подтверждающих уплату соискателем лицензии (лицензиатом) государственной пошлины за предоставление (переоформление) лицензии, выдачу дубликата лицензии; с Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения в части сведений о государственной регистрации медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов), необходимых для выполнения заявленных соискателем лицензии (лицензиатом) работ (услуг); сведений о лицензиате, содержащихся в сводном реестре лицензий; с Федеральной службой Российской Федерации по контролю за оборотом наркотиков в части сведений, подтверждающих соответствие объектов и помещений, в которых осуществляется деятельность, связанная с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, установленным требованиям к оснащению этих объектов и помещений инженерно-техническими средствами охраны; сведений об отсутствии у работников, которые в соответствии со своими служебными обязанностями должны иметь доступ к наркотическим средствам и психотропным веществам, 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. Средний срок ответа на межведомственный запрос составляет 5 рабочих дней.
В соответствии с требованиями законодательства 23 декабря 2011 года комитетом по охране здоровья населения области утвержден и размещен на официальном сайте в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет» План проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей на 2012 год, согласованный с прокуратурой Новгородской области. Сведения о проведении проверок лицензиатов и соискателей лицензии представлены в прилагаемой форме федерального статистического наблюдения.
В 2012 году комитетом по охране здоровья населения области проверок соискателей лицензии (лицензиатов) совместно с иными органами государственного контроля (надзора) не проводилось.
В целях предотвращения нарушений лицензионных требований с соискателями лицензий и лицензиатами проводится разъяснительная работа в виде очных консультаций, предоставления информации по телефону, на официальном сайте комитета в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет», посредством электронной почты. Показателем данной работы является снижение ожидаемой вероятности выявления нарушений лицензиатами новых требований к осуществлению деятельности в сфере здравоохранения, устанавливаемых законодательством Российской Федерации.
Вместе с тем, по настоящее время уполномоченным федеральным органом исполнительной власти не разработаны методические указания и инструкции по вопросам осуществления переданных полномочий для органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации, что предусмотрено п. 2 ч. 7 ст. 15 Федерального закона от 21 ноября 2011 г.       № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».
Раздел 3.

3. Организация деятельности по контролю за осуществлением переданных субъектам Российской Федерации полномочий по лицензированию (только для федеральных органов исполнительной власти, осуществляющих контроль за исполнением переданных субъектам Российской Федерации полномочий по лицензированию конкретных видов деятельности).

Раздел 4.

4. Раздел «Анализ и оценка эффективности лицензирования в сфере здравоохранения» 
4.1. Лицензирование медицинской деятельности (в части переданных полномочий):

	Перечень показателей
	2011 г.
	2012 г.

	Доля обращений и (или) заявлений о предоставлении, переоформлении, прекращении действия лицензии, о выдаче дубликата, копии лицензии, полученных лицензирующим органом в электронной форме (в процентах от общего числа обращений и (или) заявлений соответственно)
	0
	0

	Доля обращений и (или) заявлений о предоставлении, переоформлении, о выдаче дубликата, копии лицензии, полученных лицензирующим органом на бумажном носителе (в процентах от общего числа обращений и (или) заявлений соответственно)
	100
	100

	Доля решений об отказе в предоставлении, переоформлении лицензии, отмененных судом (в процентах от общего количества принятых решений о предоставлении, переоформлении лицензии)
	0
	0

	Средний срок рассмотрения заявления о предоставлении лицензии (в рабочих днях)
	20
	24

	Доля заявлений о предоставлении лицензии, рассмотренных в установленные законодательством Российской Федерации сроки (в процентах от общего числа заявлений)
	100
	100

	Средний срок рассмотрения заявления о переоформлении лицензии (в рабочих днях)
	10
	19

	Доля заявлений о переоформлении лицензии, рассмотренных в установленные законодательством сроки (в процентах от общего числа заявлений)
	100
	100

	Доля заявлений, направленных в органы прокуратуры, о согласовании проведения внеплановых выездных проверок, в согласовании которых было отказано (в процентах от общего числа заявлений, направленных в органы прокуратуры)
	0
	0

	Доля решений суда об удовлетворении заявлений лицензирующего органа об административном приостановлении деятельности лицензиата (в процентах от общего числа соответствующих обращений)
	-
	-

	Доля решений суда об удовлетворении заявлений лицензирующего органа об аннулировании лицензии (в процентах от общего числа соответствующих обращений)
	-
	-

	Доля проверок, проведенных лицензирующим органом, результаты которых признаны недействительными (в процентах от общего числа проведенных проверок)
	0
	0

	Доля проверок, проведенных лицензирующим органом с нарушением требований законодательства Российской Федерации о порядке их проведения, по результатам выявления которых к должностным лицам применены меры дисциплинарного и административного наказания (в процентах от общего числа проведенных проверок)
	0
	0

	Доля лицензиатов, в отношении которых лицензирующим органом были проведены проверки (в процентах от общего количества лицензиатов)
	20,1
	15,6

	Среднее количество проверок, проведенных в отношении одного лицензиата за отчетный период
	2,1
	1,65

	Доля проверок, по итогам которых выявлены правонарушения (в процентах от общего числа проведенных плановых и внеплановых проверок)
	48
	54,5

	Количество грубых нарушений лицензионных требований, выявленных по результатам проверок лицензиатов
	24
	31

	Количество грубых нарушений лицензионных требований, повлекших причинение вреда жизни и здоровью граждан, выявленных по результатам проверок 
	0
	0

	Доля проверок, по итогам которых по фактам выявленных нарушений наложены административные наказания (в процентах от общего числа проверок, по итогам которых выявлены правонарушения)
	47
	50

	Доля предписаний, выданных в рамках лицензионного контроля, не исполненных после истечения срока, установленного в предписаниях (в процентах от общего числа проверок, по результатам которых выявлены нарушения лицензионных требований)
	4,1
	22,2

	Отношение суммы взысканных (уплаченных) административных штрафов к общей сумме наложенных административных штрафов (в процентах)
	68,7
	45,3


В отчетном году на 18,1% увеличилась доля не исполненных в срок предписаний, выданных в рамках проведения лицензионного контроля, что связано с изданием новых нормативных правовых актов, регулирующих лицензирование и деятельность в сфере здравоохранения. В первую очередь нарушения обусловлены кадровым дефицитом и изменением требований к профессиональной подготовке руководителей и работников организаций, осуществляющих медицинскую деятельность.
В 2012 году оформлен один отказ в переоформлении лицензии на медицинскую деятельность, основанием которого явилось представление лицензиатом недостоверных (искаженных) сведений в заявлении.
Приостановлений действия лицензии, аннулирования лицензий на медицинскую деятельность, оспаривания в суде оснований и результатов проведения комитетом мероприятий по контролю за деятельностью лицензиатов, результатов рассмотрения заявлений лицензиатов не было.
Данных о случаях причинения лицензиатами вреда жизни и здоровью граждан, произошедших по причине нарушения лицензионных требований, полученных в соответствии со ст. 10 Федерального закона от 02.05.2006 №59-ФЗ, ст. 19 Федерального закона от 04.05.2011 №99-ФЗ, не зафиксировано.
Наиболее распространенными нарушениями, приведшими к вынесению административных наказаний, стали нарушения, связанные с невыполнением лицензиатами требований по оснащению медицинскими изделиями (оборудованием, аппаратами, приборами, инструментами) и дополнительной профессиональной подготовке работников организаций, осуществляющих медицинскую деятельность.
4.2. Лицензирование фармацевтической деятельности (в части переданных полномочий):
	Перечень показателей
	2011 г.
	2012 г.

	Доля обращений и (или) заявлений о предоставлении, переоформлении, прекращении действия лицензии, о выдаче дубликата, копии лицензии, полученных лицензирующим органом в электронной форме (в процентах от общего числа обращений и (или) заявлений соответственно)
	0
	0

	Доля обращений и (или) заявлений о предоставлении, переоформлении, о выдаче дубликата, копии лицензии, полученных лицензирующим органом на бумажном носителе (в процентах от общего числа обращений и (или) заявлений соответственно)
	100
	100

	Доля решений об отказе в предоставлении, переоформлении лицензии, отмененных судом (в процентах от общего количества принятых решений о предоставлении, переоформлении лицензии)
	0
	0


	Средний срок рассмотрения заявления о предоставлении лицензии (в рабочих днях)
	21
	23

	Доля заявлений о предоставлении лицензии, рассмотренных в установленные законодательством Российской Федерации сроки (в процентах от общего числа заявлений)
	100
	100

	Средний срок рассмотрения заявления о переоформлении лицензии (в рабочих днях)
	10
	19

	Доля заявлений о переоформлении лицензии, рассмотренных в установленные законодательством сроки (в процентах от общего числа заявлений)
	100
	100

	Доля заявлений, направленных в органы прокуратуры, о согласовании проведения внеплановых выездных проверок, в согласовании которых было отказано (в процентах от общего числа заявлений, направленных в органы прокуратуры)
	0
	0

	Доля решений суда об удовлетворении заявлений лицензирующего органа об административном приостановлении деятельности лицензиата (в процентах от общего числа соответствующих обращений)
	-
	-

	Доля решений суда об удовлетворении заявлений лицензирующего органа об аннулировании лицензии (в процентах от общего числа соответствующих обращений)
	-
	-

	Доля проверок, проведенных лицензирующим органом, результаты которых признаны недействительными (в процентах от общего числа проведенных проверок)
	0
	0

	Доля проверок, проведенных лицензирующим органом с нарушением требований законодательства Российской Федерации о порядке их проведения, по результатам выявления которых к должностным лицам применены меры дисциплинарного и административного наказания (в процентах от общего числа проведенных проверок)
	0
	0

	Доля лицензиатов, в отношении которых лицензирующим органом были проведены проверки (в процентах от общего количества лицензиатов)
	22,4
	26,1

	Среднее количество проверок, проведенных в отношении одного лицензиата за отчетный период
	1,5
	1,3

	Доля проверок, по итогам которых выявлены правонарушения (в процентах от общего числа проведенных плановых и внеплановых проверок)
	32,8
	26,0

	Количество грубых нарушений лицензионных требований, выявленных по результатам проверок лицензиатов
	14
	9

	Количество грубых нарушений лицензионных требований, повлекших причинение вреда жизни и здоровью граждан, выявленных по результатам проверок 
	0
	0

	Доля проверок, по итогам которых по фактам выявленных нарушений наложены административные наказания (в процентах от общего числа проверок, по итогам которых выявлены правонарушения)
	85,7
	83,3

	Доля предписаний, выданных в рамках лицензионного контроля, не исполненных после истечения срока, установленного в предписаниях (в процентах от общего числа проверок, по результатам которых выявлены нарушения лицензионных требований)
	14,3
	16,6

	Отношение суммы взысканных (уплаченных) административных штрафов к общей сумме наложенных административных штрафов (в процентах)
	78
	67,1


В 2012 году отказов в предоставлении, переоформлении лицензии приостановлений действия лицензии, аннулирования лицензий на фармацевтическую деятельность, оспаривания в суде оснований и результатов проведения комитетом мероприятий по контролю за деятельностью лицензиатов, результатов рассмотрения заявлений лицензиатов не было.
Данных о случаях причинения лицензиатами вреда жизни и здоровью граждан, произошедших по причине нарушения лицензионных требований, полученных в соответствии со ст. 10 Федерального закона от 02.05.2006 №59-ФЗ, ст. 19 Федерального закона от 04.05.2011 №99-ФЗ, не зафиксировано.
Наиболее распространенными нарушениями, приведшими к вынесению административных наказаний, стали нарушения, связанные с невыполнением лицензиатами требований по хранению лекарственных препаратов.
4.3. Лицензирование деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений (в части переданных полномочий):
	Перечень показателей
	2011 г.
	2012 г.

	Доля обращений и (или) заявлений о предоставлении, переоформлении, прекращении действия лицензии, о выдаче дубликата, копии лицензии, полученных лицензирующим органом в электронной форме (в процентах от общего числа обращений и (или) заявлений соответственно)
	0


	0



	Доля обращений и (или) заявлений о предоставлении, переоформлении, о выдаче дубликата, копии лицензии, полученных лицензирующим органом на бумажном носителе (в процентах от общего числа обращений и (или) заявлений соответственно)
	100
	100

	Доля решений об отказе в предоставлении, переоформлении лицензии, отмененных судом (в процентах от общего количества принятых решений о предоставлении, переоформлении лицензии)
	0
	0

	Средний срок рассмотрения заявления о предоставлении лицензии (в рабочих днях)
	25
	16

	Доля заявлений о предоставлении лицензии, рассмотренных в установленные законодательством Российской Федерации сроки (в процентах от общего числа заявлений)
	100
	100

	Средний срок рассмотрения заявления о переоформлении лицензии (в рабочих днях)
	10
	10

	Доля заявлений о переоформлении лицензии, рассмотренных в установленные законодательством сроки (в процентах от общего числа заявлений)
	100
	100

	Доля заявлений, направленных в органы прокуратуры, о согласовании проведения внеплановых выездных проверок, в согласовании которых было отказано (в процентах от общего числа заявлений, направленных в органы прокуратуры)
	0
	0

	Доля решений суда об удовлетворении заявлений лицензирующего органа об административном приостановлении деятельности лицензиата (в процентах от общего числа соответствующих обращений)
	-
	-

	Доля решений суда об удовлетворении заявлений лицензирующего органа об аннулировании лицензии (в процентах от общего числа соответствующих обращений)
	-
	-

	Доля проверок, проведенных лицензирующим органом, результаты которых признаны недействительными (в процентах от общего числа проведенных проверок)
	0
	0

	Доля проверок, проведенных лицензирующим органом с нарушением требований законодательства Российской Федерации о порядке их проведения, по результатам выявления которых к должностным лицам применены меры дисциплинарного и административного наказания (в процентах от общего числа проведенных проверок)
	0
	0

	Доля лицензиатов, в отношении которых лицензирующим органом были проведены проверки (в процентах от общего количества лицензиатов)
	12,0
	9,2

	Среднее количество проверок, проведенных в отношении одного лицензиата за отчетный период
	1,8
	1,3

	Доля проверок, по итогам которых выявлены правонарушения (в процентах от общего числа проведенных плановых и внеплановых проверок)
	70,7
	40

	Количество грубых нарушений лицензионных требований, выявленных по результатам проверок лицензиатов
	22
	7

	Количество грубых нарушений лицензионных требований, повлекших причинение вреда жизни и здоровью граждан, выявленных по результатам проверок 
	0
	0

	Доля проверок, по итогам которых по фактам выявленных нарушений наложены административные наказания (в процентах от общего числа проверок, по итогам которых выявлены правонарушения)
	62,5
	50

	Доля предписаний, выданных в рамках лицензионного контроля, не исполненных после истечения срока, установленного в предписаниях (в процентах от общего числа проверок, по результатам которых выявлены нарушения лицензионных требований)
	50
	0

	Отношение суммы взысканных (уплаченных) административных штрафов к общей сумме наложенных административных штрафов (в процентах)
	98,7
	100


В 2012 году отказов в предоставлении, переоформлении лицензии, приостановлений действия лицензии, аннулирования лицензий на деятельность по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений, оспаривания в суде оснований и результатов проведения комитетом мероприятий по контролю за деятельностью лицензиатов, результатов рассмотрения заявлений лицензиатов не было.
Данных о случаях причинения лицензиатами вреда жизни и здоровью граждан, произошедших по причине нарушения лицензионных требований, полученных в соответствии со ст. 10 Федерального закона от 02.05.2006 №59-ФЗ, ст. 19 Федерального закона от 04.05.2011 №99-ФЗ, не зафиксировано.
Наиболее распространенными нарушениями, приведшими к вынесению административных наказаний, стали нарушения, связанные с невыполнением лицензиатами требований по хранению наркотических средств, психотропных веществ и специальной подготовке в сфере деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ,  у работников учреждений.
Раздел 5.

5. Раздел «Выводы и предложения по осуществлению лицензирования конкретных видов деятельности» 

При осуществлении мероприятий по лицензированию деятельности в сфере здравоохранения используется широкий спектр нормативных правовых актов, регламентирующих общественные отношения, связанные с охраной здоровья. Тем не менее, в настоящее время существует множество проблем в правовом регулировании и конкретизации содержания лицензионных требований.
В целях оптимизации осуществления лицензирования деятельности в сфере здравоохранения необходимо:
- утвердить административные регламенты, методические указания и инструкции по вопросам осуществления переданных полномочий для органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации, что предусмотрено пп. 1 и 2 ч. 7 ст. 15 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»;
- принять нормативный правовой акт, устанавливающий  требования к организации и выполнению работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность в целях лицензирования, что предусмотрено п. 3 Положения о лицензировании медицинской деятельности, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 16.04.2012 № 291;

- принять подзаконные нормативные правовые акты, конкретизирующие лицензионное требование по наличию медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов), необходимых для выполнения всех лицензируемых работ (услуг), предусмотренных Положением о лицензировании медицинской деятельности, утверждённым постановлением Правительства Российской Федерации от 16.04.2012 № 291;

- принять подзаконные нормативные правовые акты, конкретизирующие лицензионное требование по наличию у работников дополнительного и иного профессиональное образования, необходимого для выполнения всех лицензируемых работ (услуг), предусмотренных Положением о лицензировании медицинской деятельности, утверждённым постановлением Правительства Российской Федерации от 16.04.2012 № 291;
- принять подзаконный нормативный правовой акт, устанавливающий Правила изготовления лекарственных препаратов для медицинского применения;

- принять подзаконный нормативный правовой акт, устанавливающий требования к услуге «перевозка лекарственных средств (препаратов) для медицинского применения»;

- устранить противоречия законодательства в части требований, предъявляемых к  руководителю  аптечной организацией, установленных постановлением Российской Федерации от 22.12.2011 №1081 «Об утверждении положения о лицензировании фармацевтической деятельности» и приказом Минздрава РФ от 04.03.2003 № 80 «Об утверждении Отраслевого стандарта «Правила отпуска (реализации) лекарственных средств в аптечных организациях. Основные положения»;

- устранить противоречия законодательства в части предъявления требований к условиям хранения лекарственных средств списков А и Б, установленных приказом Минздрава РФ от 04.03.2003 № 80 и приказом Минздравсоцразвития России от 24.05.2010 № 380;

- принять подзаконный нормативный правовой акт, устанавливающий лицензионные требования к оснащению медицинских организаций и обособленных подразделений медицинских организаций, осуществляющих фармацевтическую деятельность;

- принять подзаконный нормативный правовой акт, конкретизирующий требования к помещениям различных аптечных организаций (аптека, аптечный пункт и т.д.);
- принять нормативный правовой акт Министерства здравоохранения Российской Федерации, устанавливающий нормативы для расчета потребности наркотических средств и психотропных веществ, для аптечных учреждений.

Кроме того, для снижения административных барьеров в виду пересекающихся полномочий органов государственного контроля (надзора), предлагаем исключить соблюдение порядка предоставления платных медицинских услуг из лицензионных требований.

В целях обеспечения государственных интересов и соблюдения единства прав, хозяйствующих субъектов, предлагаем изменить диспропорцию в размерах административных штрафов за аналогичные нарушения лицензионных требований, предусмотренных для государственных (муниципальных) учреждений и частных организаций.
В настоящее время в соответствии со ст. 14.1 и 19.20 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях  осуществление деятельности с нарушением лицензионных требований влечет наложение административного штрафа на частных юридических лиц в размере от 30 тысяч до 40 тысяч рублей, на государственные (муниципальные) учреждения - от 70 тысяч до 100 тысяч рублей. За аналогичные грубые нарушения лицензионных требований предусмотрено наложение административного штрафа на частных юридических лиц в размере от 40 тысяч до 50 тысяч рублей, на государственные (муниципальные) учреждения - от 100 тысяч до 150 тысяч рублей.
Приложения

Приложение: отчет об осуществлении комитетом по охране здоровья населения области лицензирования деятельности в сфере здравоохранения по утвержденной форме федерального статистического наблюдения на 15 л. в 1 экз.
