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Доклад о лицензировании
медицинской, фармацевтической деятельности и деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений
Министерства здравоохранения Республики Дагестан за 2020 год
1. Состояние нормативно-правового регулирования в области лицензирования конкретных видов деятельности.
В соответствии с пунктом 1 статьи 15 Федерального закона от 21.11.2011 г. № 323-ФЗ «Об охране здоровья граждан в Российской Федерации», Министерство здравоохранения Республики Дагестан  осуществляет переданные Российской Федерацией полномочия по лицензированию (в части предоставления и переоформления лицензий, предоставления дубликатов лицензий и копий лицензий, осуществления лицензионного контроля в отношении соискателей лицензий и лицензиатов, представивших заявления о переоформлении лицензий, прекращения действия лицензий, формирования и ведения реестров выданных органами государственной власти субъектов Российской Федерации лицензий, утверждения форм заявлений о предоставлении и переоформлении лицензий, утверждения форм уведомлений, выписок из указанных реестров лицензий и других используемых в процессе лицензирования документов, а также предоставления заинтересованным лицам информации по вопросам лицензирования, включая размещение этой информации в информационно-телекоммуникационной сети "Интернет" на официальных сайтах органов государственной власти субъектов Российской Федерации с указанием адресов электронной почты, по которым пользователями этой информации могут быть направлены запросы и получена запрашиваемая информация следующих видов деятельности: а) медицинская деятельность медицинских организаций (за исключением медицинских организаций, подведомственных федеральным органам исполнительной власти); б) фармацевтическая деятельность (за исключением деятельности, осуществляемой организациями оптовой торговли лекарственными средствами и аптечными организациями, подведомственными федеральным органам исполнительной власти); 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); 
Лицензирование вышеназванных видов деятельности регламентируется следующими нормативными правовыми актами:

· Федеральный закон от 26.12.2008 г. № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» (далее -  закон 294-ФЗ);

· Федеральный закон от 04.05.2011 г. № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» (далее – закон 99-ФЗ);

· Федеральный закон от 27.07.2010 г. № 210-ФЗ «Об организации предоставления государственных и муниципальных услуг»;

· Федеральный закон от 21.11.2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (далее - закон 323-ФЗ);
· Федеральный закон от 12.04.2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» (далее - закон 61-ФЗ);
· Постановление Правительства РФ от 21.11.2011 г. № 957 «Об организации лицензирования отдельных видов деятельности»;

· Положение о лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»)», утвержденное Постановлением Правительства РФ от 16.04.2012 г. № 291 (далее – Постановление 291);

· Постановление Правительства Российской Федерации от 12.11.2012 г.         № 1152 «Об утверждении положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности (далее – Постановление 1152);

· Постановление Правительства РФ от 04.10.2012 г. № 1006 «Об утверждении Правил предоставления медицинскими организациями платных медицинских услуг» (далее – Постановление 1006);

· Постановление Правительства РФ от 06.10.2011 г. № 826 «Об утверждении типовой формы лицензии»;

· Приказ Минздрава России от 11.03.2013 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»;

· Положение о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденное Постановлением Правительства РФ от 22.12.2011 г. № 1081 (далее – Постановление 1081);
· Постановление Правительства РФ от 29 декабря 2007 г. № 964 «Об утверждении списков сильнодействующих и ядовитых веществ для целей статьи 234 и других статей Уголовного кодекса Российской Федерации, а также крупного размера сильнодействующих веществ для целей статьи 234 Уголовного кодекса Российской Федерации».

· Постановление Правительства РФ от 19.12.2018 г. № 1597 «О внесении изменений в постановление Правительства Российской Федерации от 29 декабря 2007 г. № 964.»
· Постановление Правительства РФ от 29.10.2010 г. № 865 «О государственном регулировании цен на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП».

· Постановление Правительства РФ от 08.10.2018 N 1207 «О внесении изменений в постановления Правительства Российской Федерации от 29 октября 2010 г. № 865 и от 15 сентября 2015 г. № 979».

· Постановление Правительства РФ от 08.08.2009 г № 654 «О совершенствовании государственного регулирования цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов».

· Распоряжение Правительства РФ от 23.10.2017 г. № 2323-р «Об утверждении перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов на 2018 год, а также перечней лекарственных препаратов для медицинского применения и минимального ассортимента лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи».

· 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».
· Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31 августа 2016 г. № 647н «Об утверждении Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения».

· Приказ Минздрава России от 31.08.2016 г. № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения».

· Приказ министерства здравоохранения РФ от 20 декабря 2012 г. № 1175н «Об утверждении порядка назначения и выписывания лекарственных препаратов, а также форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения».
· Приказ Минздрава России от 31.10.2017 г. № 882н "О внесении изменений в некоторые приказы Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации и Министерства здравоохранения Российской Федерации по вопросам обращения лекарственных препаратов, содержащих наркотические средства, психотропные вещества и их прекурсоры, и лекарственных средств, подлежащих предметно-количественному учету».

· Приказ Минздрава России от 22.04.2014 г. № 183н «Об утверждении перечня лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету».
· Приказ МЗ РФ от 21 октября 1997 г. № 309 «Об утверждении инструкции по санитарному режиму аптечных организаций (аптек)».

· Приказ МЗ РФ от 13 ноября 1996 г. № 377 «Об утверждении инструкции по организации хранения в аптечных учреждениях различных групп лекарственных средств и изделий медицинского назначения».

· Приказ МЗ РФ от 23.08.2010 г. № 706н «Об утверждении правил хранения лекарственных средств».

· Приказ Минздрава России от 11.07.2017 г. № 403н «Об утверждении правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения, в том числе иммунобиологических лекарственных препаратов, аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность».
· Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 27 июля 2010 г. № 553н «Об утверждении видов аптечных организаций».

· Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 17 мая 2012 г. № 562н «Об утверждении порядка отпуска физическим лицам лекарственных препаратов для медицинского применения, содержащих кроме малых количеств наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров другие фармакологические активные вещества».

· Приказ МЗ РФ от 21.10.1997 г № 308 «Об утверждении инструкции по изготовлению в аптеках  жидких лекарственных форм».

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

· Постановление Правительства РФ от 22.12.2011 г. № 1085 «Об утверждении Положения о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений).

· Постановление Правительства РФ от 30 июня 1998 г. № 681 «Об утверждении перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в РФ».

· Постановление Правительства РФ 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».

· Постановление Правительства РФ 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».

· Постановление Правительства РФ от 12 июня 2008 г. № 449 «О порядке перевозки наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров на территории Российской Федерации, а также оформления необходимых для этого документов».

· Постановление Правительства РФ 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 и их прекурсоров».

· Постановление Правительства РФ от 31 декабря 2009 г. № 1148 «О порядке хранения наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров»

· Постановление Правительства РФ от 26.07.2010 г. № 558 «О порядке распределения, отпуска и реализации наркотических средств и психотропных веществ, а также отпуска и реализации их прекурсоров».

· Постановление Правительства Российской Федерации от 28.03.2018 г.            № 337 «О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации в связи с совершенствованием контроля за оборотом прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ».

· Постановление Правительства РФ от 19 декабря 2018 г. № 1598 «О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации в связи с совершенствованием контроля за оборотом наркотических средств и психотропных веществ».

· Приказ Минздравсоцразвития РФ от 11 апреля 2012 г. № 339н «Об утверждении разъяснения по применению перечня отдельных видов профессиональной деятельности и деятельности, связанной с источником повышенной опасности, на занятие которыми устанавливаются ограничения для больных наркоманией, утвержденного Постановлением Правительства РФ от 18 мая 2011 г. № 394».

· Приказ Минздрава РФ от 12.11.1997 г. № 330 «О мерах по улучшению учета, хранения, выписывания и использования наркотических средств и психотропных веществ».
Нормативные правовые акты, устанавливающие обязательные требования при осуществлении юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями медицинской деятельности, фармацевтической деятельности и деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений, являются достаточными, не имеют признаков коррупциогенности, их исполнение юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, а также контроль за их исполнением со стороны Министерства здравоохранения Республики Дагестан возможны.
Перечень нормативных правовых актов доступен для юридических лиц и индивидуальных предпринимателей размещен на официальном сайте Министерства здравоохранения Республики Дагестан (http://minzdravrd.ru) в разделе «Лицензирование».
Общественные отношения в области лицензирования отдельных видов деятельности регулируются Федеральными законами, нормативными правовыми актами Правительства Российской Федерации, принятие которых прямо и косвенно предусмотрено Федеральным законом «О лицензировании отдельных видов деятельности», Федеральным законом «Об основах охраны здоровья граждан Российской Федерации», ведомственными нормативными правовыми актами Министерства здравоохранения Российской Федерации и Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения Российской Федерации.

2. Организация и осуществление лицензирования конкретных видов деятельности.
сведения об организационной структуре лицензирующего органа и о распределении полномочий между структурными подразделениями, осуществляющими лицензирование;

С 25.10.2018 г. утверждено новое Положение о Министерстве здравоохранения Республики Дагестан, постановлением Правительства Республики Дагестан № 156 «Вопросы Министерства здравоохранения Республики Дагестан», в связи с чем, лицензионный отдел переименован в отдел лицензирования медицинской и фармацевтической деятельности (далее Отдел).
Полномочия по лицензированию фармацевтической, медицинской деятельности и деятельности по обороту наркотиков исполняет отдел по лицензированию медицинской и фармацевтической деятельности, со штатной численностью работников отдела - 4  государственных гражданских служащих: начальник отдела, 2 консультанта и  главный специалист. 

Непосредственно функции по лицензированию медицинской деятельности осуществляет одно должностное лицо – консультант  (врач), а  фармацевтической деятельности и деятельности по обороту наркотиков осуществляет одно должностное лицо - консультант (провизор).

б) Сведения об организации и осуществлении лицензирования конкретных видов деятельности, в том числе в электронной форме.
В соответствии с частью 1 статьи 15 Федерального закона от 21.11.2011 г.           № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан Российской Федерации» Отдел осуществляет полномочия по лицензированию:

· медицинской деятельности организаций муниципальной и частной систем здравоохранения (за исключением деятельности, предусматривающей оказание услуг по оказанию высокотехнологичной медицинской помощи). 

· 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). 

Отдел лицензирования медицинской и фармацевтической деятельности Министерства здравоохранения Республики Дагестан осуществляет в соответствии с возложенными полномочиями следующие функции:

1. В сфере лицензирования:
· предоставление лицензии;

· переоформление лицензии;

· предоставление дубликата лицензии и копии лицензии;

· осуществление лицензионного контроля в отношении соискателей лицензий и лицензиатов, представивших заявления о переоформлении лицензий;
· прекращение действия лицензии;

· предоставление выписки из реестра лицензий;
· разрабатывает проекты нормативных правовых актов Республики Дагестан по вопросам лицензирования;
· осуществляет консультационную, методическую и информационную работу по вопросам лицензирования;
· формирование государственного информационного ресурса;

· предоставление в установленном порядке информации по вопросам лицензирования;

· осуществляет мониторинг правоприменения в сфере лицензирования отдельных видов деятельности, отнесенных к компетенции Отдела.

2. Рассматривает жалобы, предложения и заявления по вопросам лицензирования.

в) сведения об организации межведомственного взаимодействия при осуществлении лицензирования конкретных видов деятельности, включая перечень запрашиваемых в порядке межведомственного взаимодействия документов, в том числе о среднем сроке ответа на межведомственный запрос;

Отдел осуществляет межведомственное взаимодействие со следующими органами власти:

· Федеральной налоговой службой России (ФНС России) в части получения сведений из Единого государственного реестра юридических лиц и Единого государственного реестра индивидуальных предпринимателей;
· Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека (Роспотребнадзор) в части получения сведений о наличии санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии помещений требованиям санитарных правил;

· Федеральной службой государственной регистрации, кадастра и картографии (Росреестр) в части получения сведений из Единого государственного реестра недвижимости;

· Федеральным Казначейством в части получения сведений, подтверждающих уплату государственной пошлины;

· Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор) в части получения сведений о государственной регистрации изделий медицинского назначения.
· Министерство внутренних дел Республики Дагестан (в части получения сведений о соответствии объектов и помещений, в которых осуществляется деятельность по  обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивирование наркосодержащих растений, установленным требованиям к оснащению этих объектов и помещений инженерно-техническими средствами охраны и в части получения сведений об отсутствии у работников, которые в соответствии со своими служебными обязанностями должны иметь доступ к наркотическим средствам, психотропным веществам, непогашенной или неснятой судимости за преступление средней тяжести, тяжкое, особо тяжкое преступление или преступление, связанное с незаконным оборотом наркотических средств, психотропных веществ, в том числе за преступление, совершенное за пределами Российской Федерации).
Средний срок получения сведений – 1 день.
г) сведения об организации взаимодействия в электронной форме с соискателями лицензии (лицензиатами) в рамках полномочий по лицензированию конкретных видов деятельности;

С 1 июля 2012г. вступили в силу положения Федерального закона  от 04.05.2011г. № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», предусматривающие возможность представления и получения в процессе лицензирования документов в электронном виде.

В Отделе создана возможность для заявителей направить заявление о предоставлении лицензии и прилагаемые к нему документы в форме электронного документа, подписанного электронной подписью. 
В 2020 году в Отдел не поступало документов в электронном виде.

д) сведения о проведении проверок соискателей лицензии (лицензиатов);

Сведения предоставлены на основании анализа данных по проведению процедуры лицензирования за 2020 год по следующим параметрам:

· количество поступивших заявлений о предоставлении лицензий - 108; в том числе:
по медицинской деятельности - 51;

по фармацевтической деятельности - 54;

по деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений) - 3
· отказов в предоставлении лицензий – нет;
· количество поступивших заявлений о переоформлении лицензий – 210, в том числе:
по медицинской деятельности – 144;

по фармацевтической деятельности - 52;

по деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений) -14:

· отказов в переоформлении лицензий -  нет.
· количество проведенных проверок соответствия соискателей лицензии (лицензиатов), количество документарных и выездных  внеплановых проверок – 573, в том числе:
по медицинской деятельности – 363 (195-документарные и 168-выездные проверки);

по фармацевтической деятельности – 186 (106 - документарные и 80- выездные проверки);

по деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений - 24 (17 –документарные и 7 –выездные проверки);
· отказов в предоставлении/переоформлении лицензий не было.
е) сведения о квалификации работников, осуществляющих лицензирование конкретных видов деятельности, и о мероприятиях по повышению квалификации этих работников;

Все сотрудники Отдела имеют высшее образование и удостоверения о прохождении обучения по вопросам лицензирования.

ж) сведения о способах проведения и показателях методической работы с лицензиатами, направленной на предотвращение ими нарушений лицензионных требований.

В соответствии со вступившим в силу с 03.10.2016  г. Федерального закона от 05.04.2016 г. № 93-ФЗ «О внесении изменений в статьи 14 и 15 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» полномочия по осуществлению лицензионного контроля в отношении лицензиатов (за исключением лицензиатов, представивших заявления о переоформлении лицензий), в том числе по обращениям, заявлениям о фактах нарушений лицензиатом лицензионных требований, переданы Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения плановые и внеплановые проверки соблюдения лицензионных требований Отделом не осуществляются.

В Отделе ведется личный прием граждан начальником и должностными лицами отдела.

Также должностными лицами Отдела: 

· проводятся консультации по вопросам лицензирования;

· даются ответы на устные и письменные обращения граждан, государственных органов и организаций по вопросам, отнесенным к ведению отдела лицензирования;

· подготавливается информации по вопросам, отнесенным к компетенции Отдела, для размещения в средствах массовой информации, информационно-телекоммуникационной сети общего пользования «Интернет».

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);

Только для федеральных органов исполнительной власти.
4. Анализ и оценка эффективности лицензирования конкретных видов деятельности;

а) показателей эффективности лицензирования отдельных видов деятельности (значения указанных показателей за отчетный год анализируются в сравнении со значениями показателей за предшествующий год, и в случае существенного (более 10 процентов) отклонения этих значений в отчетном году указываются причины таких отклонений);

По медицинской деятельности
	№ п/п
	Наименование показателя
	Значение показателя

	
	
	2019 год
	2020 год

	1.
	Доля обращений и (или) заявлений о предоставлении, переоформлении, продлении срока действия лицензии (в случае, если продление срока действия лицензии предусмотрено законодательством Российской Федерации), 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%

	2.
	Доля обращений и (или) заявлений о предоставлении, переоформлении, продлении срока действия лицензии (в случае, если продление срока действия лицензии предусмотрено законодательством Российской Федерации), прекращении действия лицензии, о выдаче дубликата, копии лицензии, полученных лицензирующим органом на бумажном носителе (в процентах от общего числа обращений и (или) заявлений соответственно)
	100%
	100%

	3.
	Доля решений об отказе в предоставлении, переоформлении, продлении срока действия лицензии (в случаях, если продление срока действия лицензии предусмотрено законодательством Российской Федерации), отмененных судом (в процентах от общего количества принятых решений о предоставлении, переоформлении, продлении срока действия лицензии (в случаях, если продление срока действия лицензии предусмотрено законодательством Российской Федерации)
	0
	0

	4.
	Средний срок рассмотрения заявления о предоставлении лицензии
	20-25 дней
	20-25 дней

	5.
	Доля заявлений о предоставлении лицензии, рассмотренных в установленные законодательством Российской Федерации сроки (в процентах от общего числа заявлений соответственно)
	22%
	22%

	6.
	Средний срок рассмотрения заявления о переоформлении и продлении срока действия лицензии (в случаях, если продление срока действия лицензии предусмотрено законодательством Российской Федерации)
	15-20 дней
	15-20 дней

	7.
	Доля заявлений о переоформлении лицензии или продлении срока действия лицензии, рассмотренных в установленные законодательством сроки (в процентах от общего числа заявлений)


	78%
	78%

	8.
	Доля заявлений лицензирующего органа, направленных в органы прокуратуры, о согласовании проведения внеплановых выездных проверок, в согласовании которых было отказано (в процентах от общего числа заявлений лицензирующего органа, направленных в органы прокуратуры)
	-

	-


	9.
	Доля решений суда об удовлетворении заявлений лицензирующего органа об административном приостановлении деятельности лицензиата (в процентах от общего числа обращений лицензирующего органа в суд с заявлениями об административном приостановлении деятельности лицензиатов)
	-
	-

	10.
	Доля решений суда об удовлетворении заявлений лицензирующего органа об аннулировании лицензии (в процентах от общего числа обращений лицензирующего органа в суд с заявлениями об аннулировании лицензий)
	-
	-


	11.
	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)
	-
	-

	12.
	Доля лицензиатов, в отношении которых лицензирующим органом были проведены проверки (в процентах от общего количества лицензиатов)
	-
	-

	13.
	Среднее количество проверок, проведенных в отношении одного лицензиата за отчетный период
	-
	-

	14.
	Доля проверок, по итогам которых выявлены правонарушения (в процентах от общего числа проведенных плановых и внеплановых проверок)
	-
	-

	15.
	Количество грубых нарушений лицензионных требований, выявленных по результатам проверок лицензиатов
	-
	-

	16.
	Количество грубых нарушений лицензионных требований, повлекших причинение вреда жизни и здоровью граждан, вреда животным, растениям, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, имуществу физических и юридических лиц, безопасности государства, возникновение чрезвычайных ситуаций техногенного характера, выявленных по результатам проверок (по видам вреда)
	-
	-

	17.
	Доля проверок, по итогам которых по фактам выявленных нарушений наложены административные наказания (в процентах от общего числа проверок, по итогам которых выявлены правонарушения)
	-
	-

	18.
	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)
	-
	-

	19.
	Отношение суммы взысканных (уплаченных) административных штрафов к общей сумме наложенных административных штрафов (в процентах)
	-
	-


По фармацевтической деятельности
	№ п/п
	Наименование показателя
	Значение показателя

	
	
	2019 год
	2020 год

	1.
	Доля обращений и (или) заявлений о предоставлении, переоформлении, продлении срока действия лицензии (в случае, если продление срока действия лицензии предусмотрено законодательством Российской Федерации), 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%

	2.
	Доля обращений и (или) заявлений о предоставлении, переоформлении, продлении срока действия лицензии (в случае, если продление срока действия лицензии предусмотрено законодательством Российской Федерации), прекращении действия лицензии, о выдаче дубликата, копии лицензии, полученных лицензирующим органом на бумажном носителе (в процентах от общего числа обращений и (или) заявлений соответственно)
	100%
	100%

	3.
	Доля решений об отказе в предоставлении, переоформлении, продлении срока действия лицензии (в случаях, если продление срока действия лицензии предусмотрено законодательством Российской Федерации), отмененных судом (в процентах от общего количества принятых решений о предоставлении, переоформлении, продлении срока действия лицензии (в случаях, если продление срока действия лицензии предусмотрено законодательством Российской Федерации)
	0
	0

	4.
	Средний срок рассмотрения заявления о предоставлении лицензии
	20-24 дней
	20-24 дня

	5.
	Доля заявлений о предоставлении лицензии, рассмотренных в установленные законодательством Российской Федерации сроки (в процентах от общего числа заявлений соответственно)
	48%
	52%

	6.
	Средний срок рассмотрения заявления о переоформлении и продлении срока действия лицензии (в случаях, если продление срока действия лицензии предусмотрено законодательством Российской Федерации)
	15-18 дней
	15-18 дней

	7.
	Доля заявлений о переоформлении лицензии или продлении срока действия лицензии, рассмотренных в установленные законодательством сроки (в процентах от общего числа заявлений)


	52%
	57%

	8.
	Доля заявлений лицензирующего органа, направленных в органы прокуратуры, о согласовании проведения внеплановых выездных проверок, в согласовании которых было отказано (в процентах от общего числа заявлений лицензирующего органа, направленных в органы прокуратуры)
	-


	-



	9.
	Доля решений суда об удовлетворении заявлений лицензирующего органа об административном приостановлении деятельности лицензиата (в процентах от общего числа обращений лицензирующего органа в суд с заявлениями об административном приостановлении деятельности лицензиатов)
	-
	-

	10.
	Доля решений суда об удовлетворении заявлений лицензирующего органа об аннулировании лицензии (в процентах от общего числа обращений лицензирующего органа в суд с заявлениями об аннулировании лицензий)
	-
	-



	11.
	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)
	-
	-

	12.
	Доля лицензиатов, в отношении которых лицензирующим органом были проведены проверки (в процентах от общего количества лицензиатов)
	-
	-

	13.
	Среднее количество проверок, проведенных в отношении одного лицензиата за отчетный период
	-
	-

	14.
	Доля проверок, по итогам которых выявлены правонарушения (в процентах от общего числа проведенных плановых и внеплановых проверок)
	-
	-

	15.
	Количество грубых нарушений лицензионных требований, выявленных по результатам проверок лицензиатов
	-
	-

	16.
	Количество грубых нарушений лицензионных требований, повлекших причинение вреда жизни и здоровью граждан, вреда животным, растениям, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, имуществу физических и юридических лиц, безопасности государства, возникновение чрезвычайных ситуаций техногенного характера, выявленных по результатам проверок (по видам вреда)
	-
	-

	17.
	Доля проверок, по итогам которых по фактам выявленных нарушений наложены административные наказания (в процентах от общего числа проверок, по итогам которых выявлены правонарушения)
	-
	-

	18.
	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)
	-
	-

	19.
	Отношение суммы взысканных (уплаченных) административных штрафов к общей сумме наложенных административных штрафов (в процентах)
	-
	-


По деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений
	№ п/п
	Наименование показателя
	Значение показателя

	
	
	2019 год
	2020 год

	1.
	Доля обращений и (или) заявлений о предоставлении, переоформлении, продлении срока действия лицензии (в случае, если продление срока действия лицензии предусмотрено законодательством Российской Федерации), 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%

	2.
	Доля обращений и (или) заявлений о предоставлении, переоформлении, продлении срока действия лицензии (в случае, если продление срока действия лицензии предусмотрено законодательством Российской Федерации), прекращении действия лицензии, о выдаче дубликата, копии лицензии, полученных лицензирующим органом на бумажном носителе (в процентах от общего числа обращений и (или) заявлений соответственно)
	100%
	100%

	3.
	Доля решений об отказе в предоставлении, переоформлении, продлении срока действия лицензии (в случаях, если продление срока действия лицензии предусмотрено законодательством Российской Федерации), отмененных судом (в процентах от общего количества принятых решений о предоставлении, переоформлении, продлении срока действия лицензии (в случаях, если продление срока действия лицензии предусмотрено законодательством Российской Федерации)
	0
	0

	4.
	Средний срок рассмотрения заявления о предоставлении лицензии
	15-18 дней
	14-15 дней

	5.
	Доля заявлений о предоставлении лицензии, рассмотренных в установленные законодательством Российской Федерации сроки (в процентах от общего числа заявлений соответственно)
	10%
	17%  



	6.
	Средний срок рассмотрения заявления о переоформлении и продлении срока действия лицензии (в случаях, если продление срока действия лицензии предусмотрено законодательством Российской Федерации)
	10-15 дней
	9-13 дней

	7.
	Доля заявлений о переоформлении лицензии или продлении срока действия лицензии, рассмотренных в установленные законодательством сроки (в процентах от общего числа заявлений)


	90%
	83%



	8.
	Доля заявлений лицензирующего органа, направленных в органы прокуратуры, о согласовании проведения внеплановых выездных проверок, в согласовании которых было отказано (в процентах от общего числа заявлений лицензирующего органа, направленных в органы прокуратуры)
	-


	-



	9.
	Доля решений суда об удовлетворении заявлений лицензирующего органа об административном приостановлении деятельности лицензиата (в процентах от общего числа обращений лицензирующего органа в суд с заявлениями об административном приостановлении деятельности лицензиатов)
	-
	-

	10.
	Доля решений суда об удовлетворении заявлений лицензирующего органа об аннулировании лицензии (в процентах от общего числа обращений лицензирующего органа в суд с заявлениями об аннулировании лицензий)
	-
	-



	11.
	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)
	-
	-

	12.
	Доля лицензиатов, в отношении которых лицензирующим органом были проведены проверки (в процентах от общего количества лицензиатов)
	-
	-

	13.
	Среднее количество проверок, проведенных в отношении одного лицензиата за отчетный период
	-
	-

	14.
	Доля проверок, по итогам которых выявлены правонарушения (в процентах от общего числа проведенных плановых и внеплановых проверок)
	-
	-

	15.
	Количество грубых нарушений лицензионных требований, выявленных по результатам проверок лицензиатов
	-
	-

	16.
	Количество грубых нарушений лицензионных требований, повлекших причинение вреда жизни и здоровью граждан, вреда животным, растениям, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, имуществу физических и юридических лиц, безопасности государства, возникновение чрезвычайных ситуаций техногенного характера, выявленных по результатам проверок (по видам вреда)
	-
	-

	17.
	Доля проверок, по итогам которых по фактам выявленных нарушений наложены административные наказания (в процентах от общего числа проверок, по итогам которых выявлены правонарушения)
	-
	-

	18.
	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)
	-
	-

	19.
	Отношение суммы взысканных (уплаченных) административных штрафов к общей сумме наложенных административных штрафов (в процентах)
	-
	-


б) наиболее распространенных причин отказа в предоставлении лицензии, переоформлении лицензии, продлении срока действия лицензии в случаях, предусмотренных законодательством Российской Федерации;

· отказов в предоставлении/переоформлении лицензий не было.
в) наиболее распространенных нарушений, приведших к вынесению административных наказаний, приостановлению действия лицензии и аннулированию лицензии;
-------------------------
г) наиболее существенных случаев причинения вреда жизни и здоровью граждан, животным, растениям, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, имуществу физических и юридических лиц, безопасности государства, а также возникновения чрезвычайных ситуаций техногенного характера, произошедших по причине нарушения лицензионных требований, и действий лицензирующего органа, направленных на предотвращение аналогичных случаев в будущем;

-------------------------
д) сведений об используемой лицензирующим органом системе мониторинга случаев причинения лицензиатами вреда жизни и здоровью граждан, животным, растениям, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, имуществу физических и юридических лиц, безопасности государства, а также возникновения чрезвычайных ситуаций техногенного характера, связанных с деятельностью лицензиатов;

-------------------------
е) сведений об оспаривании в суде оснований и результатов проведения лицензирующими органами мероприятий по контролю за деятельностью лицензиатов, сведений об оспаривании результатов рассмотрения заявлений лицензиатов (количество удовлетворенных судом исков, наиболее распространенные основания для удовлетворения обращений истцов, меры реагирования, принятые в отношении должностных лиц лицензирующих органов;
-------------------------
5. Выводы и предложения по осуществлению лицензирования медицинской, фармацевтической деятельности и деятельности  по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений.

Выводы:

Анализ осуществления деятельности Отдела за 2020 год позволяет сделать следующие выводы:

· соблюдены установленные сроки проведения лицензирования;

· обеспечено информирование Отделом всех заинтересованных лиц о результатах предоставления государственных услуг по лицензированию путем размещения информации на официальном сайте Министерства здравоохранения Республики Дагестан;

· обеспечено информирование общественности о результатах лицензирования деятельности Отдела путем размещения информации на официальном сайте;

· поддерживается обратная связь с руководителями медицинских и фармацевтических организаций с целью координации совместных действий по достижению результативности   лицензирования;

· отсутствуют жалобы и заявления со стороны соискателей лицензий (лицензиатов).

В отчетном периоде работа Отдела по осуществлению лицензирования проведена в полном объеме, с соблюдением сроков предоставления государственных услуг, в соответствии с требованиями норм действующего законодательства Российской Федерации.
Предложения:

Республика Дагестан по показателям численности населения (3 млн. 110 тыс.) и площади (50 300 кв. км) значительно превышает суммарные показатели пяти субъектов Российской Федерации - 2 млн. 389 тыс. (Республика Северная Осетия-Алания, Карачаево-Черкесская Республика, Республика Адыгея, Республика Ингушетия, Республика Калмыкия).
Географическое расположение Дагестана имеет ряд особенностей: 37 проц. республики – высокогорный Дагестан (горные вершины достигают до 2 500 метров), 12 проц. – располагается в предгорной части, всю остальную территорию (51 проц.) занимает низменность с побережьем Каспийского моря. 
Транспортная доступность в осенне-зимнее и весеннее время во многих горных районах затруднена, а в Рутульском, Цунтинском, Цумадинском и ряде других высокогорных районах практически бывает невозможна. 
Время преодоления расстояния для проведения внеплановой выездной предлицензионной проверки только в одну сторону занимает 8–12 часов.

В республике в последнее время активизировалась работа по лицензированию медицинских кабинетов образовательных организаций.         Заявление о предоставлении лицензии поступает по мере строительства новых школ, дошкольных учреждений и приведения в соответствие требованиям санитарных норм и правил медицинских кабинетов школах и садах. 
В связи с этим, часто приходится выезжать в горные районы, где подавляющее большинство (79 проц.) медицинских кабинетов школьных и дошкольных учреждений еще не лицензированы.

Ввиду особенностей географического расположения республики, время необходимое для преодоления расстояния до медицинских организаций, расположенных в горных районах с низкой транспортной доступностью, а также постепенное лицензирование структурных подразделений медицинских организаций, целесообразно было бы при расчете численности сотрудников и субвенций, учесть среднее время для рассмотрения одного заявления для Республики Дагестан такое же, как и для Республики Саха (Якутия), Красноярского и Хабаровского краев в количестве 16 часов.

 В связи с вышеизложенным, просим Вас внести изменения в Постановление Правительства РФ от 6 апреля 2009 г. N 302 "О порядке предоставления субвенций из федерального бюджета бюджетам субъектов Российской Федерации, на осуществление переданных органам государственной власти субъектов Российской Федерации полномочий Российской Федерации в сфере охраны здоровья граждан" (с изменениями и дополнениями).
Врио министра                      ________________                   Т.В. Беляева
                                                        (подпись)                             (Ф. И. О.)
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