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Раздел1.

Состояниенормативно-правовогорегулированияв области
лицензированияфармацевтическойдеятельности

Нормативно-правовые фармацевтическуюакты, регламентирующие
Деятельность:

1. Нормативно-правовыеакты по лицензированиюфармацевтической
деятельности:

- Федеральныйзакон от 04.05.2011 N2 99-ФЗ «О лицензированииотдельных
видов деятельности»;

Федеральныйзакон от 21.11.2011 N2 323-ФЗ «Об основах охраны
здоровьягражданв РоссийскойФедерации»;

- Федеральныйзакон от 26.12.2008 N2 294-ФЗ «О защите правюридических
лиц и индивидуальныхпредпринимателейпри осуществлениигосударственного
контроля(надзора) и муниципальногоконтроля»;

Федеральныйзакон от 30.03.1999 N2 52-ФЗ «О санитарно-
эпидемиологическомблагополучиинаселения»;

- Федеральныйзакон от 09.02.2009 N2 8-ФЗ «Об обеспечениидоступак
информациио деятельности государственныхорганов и органов местного
самоуправления»;

- Федеральныйзакон от 12.04.2010 N2 61-ФЗ «Обобращениилекарственных
средств»;

Федеральныйзакон от 07.02.1992 N2 2300-1 «О защите прав
потребителей»;

Федеральныйзакон от 08.08.2001 N2 129-ФЗ «О государственной
регистрацииюридическихлиц и индивидуальныхпредпринимателей;

- Федеральныйзакон от 26.06.2008 N2 102-ФЗ «Об обеспеченииединства
измерений»;

Федеральныйзакон от 27.07.2010 N2 210-ФЗ «Об организации
предоставлениягосударственныхи муниципальных услуг»;

- постановление ПравительстваРФ от 31.03.2022 N2 547 «Об утверждении
Положенияо лицензированиифармацевтическойдеятельности»;

- постановление ПравительстваРоссийскойФедерацииот 23.11.2009 N2 944

«Об утвержденииперечня видов деятельности в сферездравоохранения, сфере
образованияи социальнойсфере, осуществляемыхюридическимилицами и

индивидуальными предпринимателями, в отношении которых плановые

проверкипроводятсяс установленнойпериодичностью»;
- постановление ПравительстваРФ от 13.06.2020 .N2 855 «О признании

утратившимисилу некоторыхактов и отдельных положенийнекоторыхактов
ПравительстваРоссийской Федерациии об отмене некоторых актов

федеральныхорганов исполнительной власти, содержащих обязательные
требования,соблюдениекоторых оценивается при проведениимероприятийпо

контролюпри осуществлениифедеральногогосударственногонадзорав сфере
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обращениялекарственныхсредств для медицинского применения (за
исключением производства лекарственных средств для медицинского
применения)»;

приказМинэкономразвитияРФ от 30.04.2009 N2 141 «О реализации
положений Федеральногозакона «О защите прав юридических лиц и

индивидуальных предпринимателейпри осуществлении государственного
контроля(надзора) и муниципальногоконтроля»(Зарегистрировано в Минюсте
РФ 13.05.2009 13915);

приказ МинздраваРоссии от 02.05.2023 N2 205н «Об утверждении
Номенклатурыдолжностеймедицинских работникови фармацевтических
работников»;

- приказМинздраваРФ от 05.06.1998 N2 186 «О повышении квалификации
специалистов со средниммедицинским и фармацевтическимобразованием»;

- приказМинздраваРоссииот 03.08.2012 N2 66н «ОбутвержденииПорядка
и фармацевтическимисовершенствованиямедицинскими работниками

работникамипрофессиональныхзнаний и навыков путем обученияпо
дополнительным профессиональнымобразовательнымпрограммам в

образовательныхи научных организациях»(Зарегистрировано в Минюсте РФ
04.09.2012 25359);

приказ МинздраваРоссии от 02.05.2023 N2 206н «Об утверждении
Квалификационныхтребованийк медицинским и фармацевтическим
работникамс высшим образованием»;

-

приказМинздравсоцразвитияРоссийскойФедерацииот 23.08.2010 N2

706н «Об утверждении Правилхранения лекарственных средств»
(Зарегистрировано в Минюсте РФ 04.10.2010 N2 18608);

приказМинздраваРоссийскойФедерацииот 13.11.1996 N2 377 «Об
утвержденииИнструкциипо организациихраненияв аптечных учреждениях
различныхгрупп лекарственныхсредстви изделиймедицинского назначения»
(Зарегистрировано в Минюсте РФ 22.11.1996 N2 1202);

приказ МинистерстваздравоохраненияРоссийскойФедерацииот
07.07.2015 года N2 419н «Об утвержденииАдминистративногорегламентапо
предоставлениюорганами исполнительной власти субъектовРоссийской
Федерациигосударственнойуслуги по лицензированиюфармацевтической
деятельности (за исключением деятельности, осуществляемойорганизациями
оптовойторговлилекарственнымисредствамидля медицинского примененияи
аптечными организациями, подведомственными федеральныморганам
исполнительнойвласти, государственнымакадемиям наук)».

ДругиеФедеральныеЗаконы, нормативные документы федеральных
органовисполнительнойвласти (приказы МинистерстваздравоохраненияРФ,

государственныеи отраслевыестандарты, постановления ПравительстваРФ и

т.д.), определяющиесодержаниелицензионных требованийи условийпо
лицензированиюмедицинскойдеятельности.
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Раздел2.

Организацияи осуществлениелицензированияфармацевтической
деятельности

а) Сведенияоборганизационнойструктурелицензирующегооргана ио распределении полномочий между структурными подразделениями,
осуществляющимилицензирование.

Структурадепартамента здравоохраненияКостромскойобластиутвержденапостановлением губернатораКостромскойобластиот 27.12.2007 N2
546 «О департаментездравоохраненияКостромскойобласти».

КандидатураруководителягосударственногоорганасубъектаРоссийскойФедерации, уполномоченногоосуществлятьпереданныеполномочия в сферездравоохранения, передаваемыев соответствии с Федеральнымзаконом от29.12.2006 N2 258-ФЗ «О внесении измененийв отдельные законодательныеакты
РоссийскойФедерациив связи с совершенствованиемразграниченияполномочий», согласована Министерствомздравоохраненияи социального
развитияРоссийскойФедерацииот 27.07.2012 N2 14-0/10/2-96.

РаспоряжениемгубернатораКостромскойобластиот 22.12.2020 годаN2 870-р назначен на должность государственнойгражданскойслужбыКостромскойобластидиректорадепартаментаздравоохраненияКостромскойобластиГиринН.В.
для осуществления переданных полномочий в департаменте

здравоохраненияКостромскойобластис 27.12.2007 года было создано
управление, а с 14.04.2009 года - отдел по лицензированиюмедицинской,
фармацевтическойдеятельности, деятельности связанной с оборотомнаркотических средств и психотропныхвеществ и контролю качества

медицинскойоказания помощи с предложеннойминимально
МинздравсоцразвитияРоссиичисленностью 5 человек.

В связи с вступлениемв силу с 03.10.2016 года требованийподпунктаЗ
пункта 9 статьи 15 Федеральногозакона от 21.11.2016 .N2 323 «Об основах
охраныздоровьягражданв РоссийскойФедерации»(в редакцииФедеральногозакона от 05.04.2016 N2 93-ФЗ «О внесении изменений в статьи 14 и 15

Федеральногозакона «Об основах охраны здоровьяграждан в Российской
Федерации»проведенапроцедурасокращения2-х должностей ведущего
специалиста-экспертаи специалиста3-го разрядаотдела лицензирования.Фактическая структура отдела по лицензированиюмедицинской,
фармацевтическойдеятельности, деятельности связанной с оборотомнаркотическихсредстви психотропныхвеществ и контролюкачества оказания
медицинскойпомощи: начальник отдела - 1. Штатнаячисленность отдела
составляет 4 единицы, фактическая— З (укомплектованность — 75 %) за счет
федеральныхсубвенций— 1 единица, за счет средств областногобюджета— 2

единицы.
б) Сведенияоб организации и осуществлении лицензирования4



фармацевтическойдеятельности.
В департаментездравоохраненияКостромскойобластиорганизованприем

документовчерезЕГЈГУ. Определенычасы приемалицензиатов и соискателей
лицензийсотрудникамидепартаментаздравоохраненияКостромскойобласти
для проведенияконсультацийпо вопросамлицензирования.Информированиепо

предоставлениюгосударственнойуслуги проводитсяспециалистами отдела
лицензированияпо следующимвопросам:

-

переченьдокументов, необходимыхдля представлениягосударственной
услуги, комплектность (достаточность) представленныхдокументов;

- графикработыс заявителями;
- срокпредоставлениягосударственнойуслуги;
- ход процедурыпредоставлениягосударственнойуслуги;
решение, принятое по результатампредоставлениягосударственной

услуги;
- порядокобжалованиядействий(бездействия) и решений, осуществляемых

и принимаемыхдепартаментомздравоохраненияКостромскойобластив ходе
процедурыпредоставлениягосударственнойуслуги.

Информирование(консультирование) по вопросам предоставления
государственнойуслуги осуществляетсябесплатно.

На официальномсайтедепартаментаздравоохраненияКостромскойобласти
размещенанормативно-правоваябазаи формыдокументовдля лицензирования
фармацевтическойдеятельности, информацияо размерахгоспошлин. Данная
информациятакже представленана информационныхстендах департамента
здравоохраненияобласти.

Со дня приемазаявления о предоставлениигосударственнойуслуги и

документов заявитель имеет право на получение сведенийо ходе

предоставлениягосударственнойуслуги.
Для получения сведенийо ходе процедуры предоставления

государственнойуслуги:
-

приличном обращении,по телефонузаявителем указывается(называется)
дата и регистрационныйномерзаявления, присвоенныйна

- при обращениичерезфедеральнуюгосударственнуюинформационную
систему«Единыйпорталгосударственныхи муниципальныхуслуг (функций)»
информированиео ходе процедурыпредоставлениягосударственнойуслуги

кабинет».использовании раздела «Личныйприосуществляется
Информационнаясистема отправляетстатусы услуги, а также решения о

предоставлениилибооботказе в предоставлениигосударственнойуслугив виде
электронногообразадокумента, подписанного уполномоченнымлицом с

использованием электроннойподписи.
Информацияпо вопросам предоставлениягосударственнойуслуги

размещена:
на информационныхстендах департаментаздравоохраненияКостромской

области;
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на официальномсайте www.dzo-kostroma.ru в информационно-
телекоммуникационнойсети «Интернет»;

В 2023 году в электроннойформепоступило 80 заявлений на
предоставлениегосударственнойуслуги по лицензированиюфармацевтической
деятельности, на бумажномносителе - заявленийне поступало.

В 2022 году в электроннойформепоступило 31 заявлений на
предоставлениегосударственнойуслуги по лицензированиюфармацевтической
деятельности, на бумажномносителе - 29 заявлений.

Заявления и пакет документов, поступившие в департамент
здравоохраненияКостромскойобластиот лицензиатов и соискателейлицензий,
принимаютсячерезЕГГУ.

В срок, не превышающий10 рабочихднейсо дня приемазаявления о

предоставлениилицензии и прилагаемыхк нему документов, специалисты
департаментаздравоохраненияКостромскойобластиосуществляетоценку
полноты и достоверностисодержащихсяв указанныхзаявлении и документах
сведений, в том числе оценкусоответствия соискателя лицензии лицензионным

требованиям.Проводятсядокументарнаяи выездная оценку соответствия

рассматриваемыхдокументов с оформлениемактов. По результатам
принимаетсярешение о предоставлениилицензии или об отказе в ее

предоставлении.Решение о предоставлениилицензии или об отказе в ее

предоставленииоформляетсяприказом. Приказо принятиярешения о

предоставлениилицензии подписывается электроннойподписью директора
департаментаздравоохраненияКостромскойобласти(иного уполномоченного
должностноголица), сведения о принятомрешениивносятся в реестрлицензий
и в формеэлектронногодокументанаправляютсясоискателю лицензии.

В случае принятия решенияоб отказе в предоставлениилицензии
департаментздравоохраненияКостромскойобластив день принятия этого

решения в формеэлектронногодокументанаправляетсоискателю лицензии

уведомлениеоб отказе в предоставлениилицензии с мотивированным
обоснованиемпричин отказа и со ссылкой на конкретные положения

нормативныхправовых актов и иных документов, являющихся основанием
отказа или, если причинойотказа является установленноев ходе проверки
несоответствие соискателя лицензии лицензионным требованиям,реквизиты
акта проверкисоискателя лицензии.

В 2023 году в департаментздравоохраненияКостромскойобласти
заявления от соискателейлицензии о предоставлениилицензии на

осуществлениефармацевтическойдеятельности поступало2 заявления (в 2022 —

заявлений от соискателей лицензии о предоставлениилицензии на

фармацевтическуюдеятельностьне поступало).

Лицензияподлежит переоформлениюв случаях, предусмотренных
Федеральнымзаконом от 04 мая 2011 года N2 99-ФЗ «О лицензировании
отдельных видов деятельности».

В случаях, предусмотренныхчастями 12 и 14 ст. 18 Федеральногозакона
от 04 мая 2011года .N2 99-ФЗ «О лицензированииотдельных видов деятельности»
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в срок, не превышающий5 рабочихднейсо дня приемазаявления о внесении
измененийв реестрлицензийи прилагаемыхк немудокументов, департамент
здравоохраненияКостромскойобластиосуществляетих рассмотрениес учетом
сведенийо лицензиате, имеющихся в его лицензионном деле, а также оценку
достоверностисодержащихсяв указанномзаявлении и прилагаемыхк нему
документахновых сведенийв порядке, установленномстатьей 19 настоящего

Федеральногозакона.
Внесение изменений в реестр лицензий лицензии в случаях,

предусмотренныхчастями 7, 9 ст. 18 Федеральногозакона от 04 мая 2011 года
N2 99-ФЗ «О лицензированииотдельных видов деятельности», осуществляется
лицензирующиморганомпосле проведенияпроверкисоответствия лицензиата
лицензионным требованиямпри выполнении новых работ,оказании новых
услуг, составляющих лицензируемыйвид деятельности, и (или) при
осуществлениилицензируемоговида деятельности по адресу места его
осуществления, не указанномув лицензии. Решениепринимаетсяв срок, не

превышающий5 рабочихднейсо дня приемачерез заявления о внесении
измененийв реестрлицензийи прилагаемыхк немудокументов.

В 2022 годулицензии не предоставлялись, внесены изменения в реестрпо
60 лицензиям.

В 2023году предоставлено2 лицензии, внесены изменения в реестр45
лицензий.

Отказаново внесении измененийв реестрлицензийв 2022 году— 0, в 2023

году0

Прекращенолицензийв 2023 году 1 , в 2022 году2 лицензиатам.
Ввидуотсутствияполномочийпо осуществлениюлицензионного контроля

в отношении лицензиатов, в связи с вступлениемв силу с 03.10.2016 года

требованийподпунктаЗ пункта 9 статьи 15 Федеральногозакона от 21.11.2016
N2 323 «Об основах охраны здоровьягражданв РоссийскойФедерации»(в

редакцииФедеральногозакона от 05.04.2016 N2 93-ФЗ «О внесении изменений в

статьи 14 и 15 Федеральногозакона «Об основах охраныздоровьягражданв
РоссийскойФедерации») плановых проверокне проводилось.

в) Сведенияоб организации межведомственного взаимодействияпри
осуществлениилицензирования конкретных видов деятельности, включая
перечень запрашиваемых в порядке межведомственного взаимодействия
документов, в том числе о среднемсроке ответа на межведомственный
запрос.

С 24.08.2015 года вступил в силу приказ Министерстваздравоохранения
Российской Федерацииот 07.07.2015 года N2 419н «Об утверждении
Административногорегламентапо предоставлениюорганамиисполнительной
власти субъектовРоссийской Федерациигосударственнойуслуги по

(залицензированию фармацевтическойдеятельности исключением
оптовойосуществляемой торговлиорганизациямидеятельности,

лекарственнымисредствами для медицинского применения и аптечными
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организациями, подведомственными федеральныморганамисполнительной
власти, государственнымакадемиям наук)».

АдминистрациейКостромскойобластиразработани определенпорядок
взаимодействиямежду должностными лицами, с заявителями, органами
государственнойвласти и органамиместного самоуправления, учреждениямии
организациямипри предоставлениигосударственнойуслуги в соответствии с

требованиямиФедеральногозакона от 27 июля 2010 года N2 210-ФЗ «Об
организациипредоставлениягосударственныхи муниципальныхуслуг».

Услугипо лицензированиюфармацевтическойдеятельности переведеныв

электронныйвид, согласно распоряжениюадминистрацииКостромскойобласти
от 14.03.2017 N2 29-ра «О мерахпо переводууслуг в электронныйвид» (вместе с

«Планом переходана предоставлениев электронномвиде государственных,

муниципальныхи иных услуг исполнительными органамигосударственной
власти Костромскойобласти, органами местного самоуправления
муниципальныхобразованийКостромскойобластии их подведомственными
учреждениями»).

Услугипо лицензированиюоказываются в том числе с помощью системы
межведомственного электронноговзаимодействия(СМЭВ).

В процессе предоставлениягосударственнойуслуги Департамент
взаимодействуетс:

- Федеральнойслужбойпо надзорув сферезащиты правпотребителейи

сведенийблагополучиячеловека для санитарно-получения О

эпидемиологическом заключении, о соответствии зданий, строений,сооружений
и (или) помещенийтребованиямсанитарныхправил;

- ФедеральнойналоговойслужбойРоссиидля полученияинформациииз

Единогогосударственногореестраюридическихлиц, Единогогосударственного
реестраиндивидуальныхпредпринимателей;

Федеральнойслужбойгосударственнойрегистрации, кадастра и

картографиидля полученияинформациииз Единогогосударственногореестра
правна недвижимое имуществои сделок с ним;

получения информации,Федеральнымказначейством для

подтверждающейфактуплатыгосударственнойпошлины.
В случае не предоставлениясведенийчерезсистемумежведомственного

электронного взаимодействия(СМЭВ) осуществляетсязапрос, согласно
соглашения, о предоставлении сведений, посредством предоставления
информациина бумажномносителе.

Срокответа на межведомственные запросыне болееЗрабочихдней.
г) Сведенияоб организации взаимодействияв электроннойформес

соискателями лицензии (лицензиатами) в рамках полномочий по

лицензированию

Предоставлениегосударственныхуслуг организованов электронномвиде

через ЕГIГУ. В 2023 году поступило 80 заявлений о лицензировании
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фармацевтическойдеятельности в электроннойформе, в 2022 году - 31
заявление.

д) Сведения о проведении проверок соискателей лицензии
(лицензиатов), в том числе проведенных совместно с органами
государственногоконтроля (надзора):

1. В 2022 году количество оценок соответствия (документарных и
выездных), лицензиатов [соискателей лицензийпроведенныхв связи с

рассмотрениемзаявленийо предоставлениии внесении измененийв реестр
лицензийсоставило 54, из них 20 выездных оценок соответствия в связи с

рассмотрениемзаявленийо внесении изменений в реестр лицензий.На
основании проведенныхоценок соответствия лицензии не предоставлялись,

внесены изменения в реестрпо 60 лицензиям.
2. В 2023 году количество оценок соответствия (документарных и

выездных), лицензиатов [соискателей лицензийпроведенныхв связи с

рассмотрениемзаявленийо предоставлениии внесении измененийв реестр
лицензийсоставило 59, из них 2 выездных оценки соответствия в связи с

рассмотрениемзаявлений о предоставлениилицензии; 19 выездных оценок
соответствия в связи с рассмотрениемзаявленийо внесении измененийв реестр
лицензий.На основании проведенныхоценок соответствия выдано 2 лицензии,

внесены изменения в реестрпо 45 лицензиям.

е) Сведения о квалификацииработников, осуществляющих
лицензирование фармацевтическойдеятельности, и о мероприятияхпо
повышению квали

ОбщийФ.И.О.
стаж
на
01.01.

2021 г

икации этих аботников:
Стаж
гос. Классный
службчин

Специальность

Родина
Любовь
Николаевна—
начальник
отдела
(за счет

федеральныхсубвенций)

28 лет
04 мес.

ы

21

год
06

мес.

дипломЭВ N2 446639 от

регистрационный.N2 101,

государственнаямедицинская
специальности «Фармация»,

«Провизор».
Сертификатспециалиста по

«Управлениеи экономика

21.06.1995 г.,

Ярославская
академия, по

квалификация
специальности
фармации»N2

Государст
-венный
советник

Костромс
кой
области1
класса

0176241813897рег.N2 239/19 от 01.03.2019.

Свидетельствоо повышении квалификации,
2019 г. по специальности «Управлениеи
экономика фармщии», 2019 год.

Удостоверениео повышении квалификщии
ФГБОУ ВПО «Костромскойгосударственный
университет» по программе:«Регламентация
государственных услуг, организация их

предоставленияи управлениекачеством», 2019г.

Удостовеение о повышении квали икации
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АНО ДПО «АкадемияАйТи» по программе:
«Вопросыповышения качества предоставления
гос да ственных сл », 2021г.

ж) Сведенияо способах проведения и показателях методической
работыс лицензиатами, направленнойна предотвращениеими нарушений
лицензионных требованийпри осуществлении фармацевтической
деятельности.

ДепартаментомздравоохраненияКостромскойобласти постоянно
проводится методическая работас лицензиатами, с руководителями
фармацевтическихорганизацийнаправленнаяна предотвращениенарушений
лицензионных требований.

Особое квалификациивнимание уделяется повышению
фармацевтическихработниковпо направлению на циклы в институты
последипломного образования.

Постояннопроводитсяработас руководителямиподведомственных
медицинских организацийна совещаниях, коллегиях в департаменте
здравоохраненияКостромскойобласти по изменениям законодательства
РоссийскойФедерации,регулирующегоотношения в сферелицензированияи
примененияновых нормзаконодательства.

ДепартаментздравоохраненияКостромскойобласти осуществляет
взаимодействиес УправлениемФедеральнойслужбыпо контролюза оборотом
наркотиков по Костромскойобласти, территориальнымуправлением
Роспотребнадзорапо Костромскойобласти, территориальныморганом
Росздравнадзорапо Костромскойобласти, в рамкахсоглашения, по вопросам
предотвращенияоборотанезаконно произведенныхи ввезенных на территорию
Костромскойобластилекарственныхсредстви медицинскойпродукции.
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РазделЗ.

Организациядеятельности по контролюза осуществлениемпереданных
субъектамРоссийскойФедерацииполномочий по лицензированию

Разделпредназначендля докладовфедеральныхоргановисполнительной
власти, осуществляющихконтрольза исполнением субъектамиРоссийской

ФедерациипереданныхполномочийРоссийскойФедерациипо лицензированию
конкретныхвидов деятельности.

Раздел4.

Анализи оценка эффективностилицензированияфармацевтической
деятельности.

а) Показателиэффективностилицензирования
1. ДепартаментздравоохраненияКостромскойобластив 2022 году

лицензии не предоставлял, внес изменения в реестрпо 60 лицензиям на
осуществлениефармацевтическойдеятельности.

Отказаново внесении измененийв реестрлицензии 0.

Прекращенодействие2 лицензийнафармацевтическуюдеятельность2. ДепартаментздравоохраненияКостромскойобластив 2023 году
предоставил2 лицензии, внес изменения в реестр по 45 лицензиям на
осуществлениефармацевтическойдеятельности.

Отказаново внесении измененийв реестрлицензий0.
Прекращенодействиелицензии на фармацевтическуюдеятельность 1

индивидуальномупредпринимателю.

б) Наиболее распространенныепричины отказов в предоставлении,
внесении изменений в реестр (по результатам экспертизы, приложенных к
заявлению, обязательных документов) лицензий на осуществление
фармацевтическойдеятельности.

В 2022 и в 2023 годах отказов в предоставлениии внесении измененийв
реестрлицензийне было.

в) Наиболее распространенные нарушения, приведшие к вынесению
административныхнаказаний, приостановлению действиялицензии и

аннулированиюлицензии.Протоколыадминистративныенаказания

11



В виду отсутствия полномочий по осуществлениюлицензионного
контроляв отношении лицензиатов, в связи с вступлениемв силу с 03.10.2016

года требованийподпункта З пункта 9 статьи 15 Федеральногозакона от
21.11.2016 N2 323 «Об основах охраны здоровья граждан в Российской
Федерации»плановые проверкине проводились.

За период 2022-2023 годов случаев, приведших к вынесению
административных наказаний, приостановлению действиялицензии и

аннулированиюлицензии аннулирования лицензийна фармацевтическую
деятельность не было.

г) Описание наиболеесущественныхслучаев причинения вредажизни
и здоровьюграждан, произошедшеепо причине нарушения лицензионных
условийи требованийпри осуществлениифармацевтическойдеятельности,
и действийлицензирующего органа, направленных на предотвращение
аналогичных случаев в будущем.

Случаевпричинениявредажизни и здоровьюграждан, произошедшихпо
причиненарушениялицензионных условийи требованийпри осуществлении
фармацевтическойдеятельности, не было.

д) Сведенияоб используемойлицензирующим органом системе
мониторинга случаев причинения вреда жизни и здоровью граждан,
связанных с деятельностью лицензиатов, осуществляющих
фармацевтическуюдеятельность.

ДепартаментомздравоохраненияКостромскойобласти мониторинг
случаев причинения вреда жизни и здоровью граждан, связанных с

деятельностью лицензиатов, осуществляетсяна основании:
- сбораи регистрациисведенийо случаяхвозникновения непредвиденных

побочныхреакцийна лекарственные средства;

рассмотренияпоступивших в адрес департаментаздравоохранения
Костромскойобластисведенийот органовгосударственнойвласти и местного
самоуправления, юридических лиц и индивидуальных предпринимателей,
средствмассовойинформации, обращенийграждан, в том числе в электронном
виде;

- рассмотрениясведенийи обращений,поступивших на телефон«горячей
линии» департаментаздравоохраненияКостромскойобласти.

В 2021-2023гг. в сведениях о случаях причинениявредажизни и здоровью
граждан, связанных с деятельностью лицензиатов, осуществляющих
фармацевтическуюдеятельность, не поступало.

е) Сведенияоб оспаривании в суде оснований и результатов
проведения лицензирующими органами мероприятийпо контролю за

деятельностью лицензиатов, сведений об оспаривании результатов
12



рассмотрениязаявлений лицензиатов (количество удовлетворенныхсудом
исков, наиболее распространенныеоснования для удовлетворения
обращенийистцов, меры реагирования, принятые в отношении
должностных лиц лицензирующихорганов):

Основания и результаты проведениядепартаментомздравоохранения
Костромскойобластимероприятийпо контролюза деятельностьюлицензиатов
в судев 2023 годуне оспаривались.

Независимых исследованийкачества и доступности результатов
лицензируемойдеятельности, проводимых объединениями
предпринимателей,общественными, экспертнымии научными организациями
не было.

Иски, связанные с осуществлениемлицензированияфармацевтической
деятельности в судебныеорганыне подавались.

2

З

4

5

5.1

Костромскаяобласть

количество обращенийи (или) заявленийо предоставлении,

внесении измененийв реестрлицензий, прекращении
действиялицензии, полученныхлицензирующиморганомв
элек онной о ме;
количество решенийоб отказе в предоставлении, внесении
измененийв еес лицензий, отмененных с дом;

среднийсрок рассмотрениязаявления о предоставлении
лицензии;
доля заявленийо предоставлениилицензии, рассмотренныхв

установленные законодательством Российской Федерации
сроки (в процентах от общего числа заявлений
соответственно ,

среднийсрокрассмотрениязаявления о внесенииизмененийв

реестрлицензийв связи:
<*> реорганизациейюридического лица в форме
преобразования<*> реорганизациейюридическоголица в формеслияния
<*> изменением наименования лицензиата
<*> изменением адресаместа нахождения лицензиата
<*> изменением осуществленияместаадреса

вида деятельности прилицензиатом лицензируемого
фактическинеизменном месте осуществлениядеятельности
<*> прекращением деятельности по одному адресуили
нескольким адресам мест осуществления деятельности,
указаннымв лицензии

выполняемых работ(услуг),прекращением
составляющих лицензи емый вид деятельности;

среднийсрокрассмотрениязаявления о внесенииизмененийв
еес лицензийв связи с:
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80
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1000/0
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<*> изменением местадресов
лицензируемоговида деятельности

осуществления 5

1000/06

7

8

9

10

11

12

<*> изменением перечня выполняемых работ(услуг),
ранеене указанныхв лицензии
<*> прекращением деятельности по одному адресу или
нескольким адресам мест осуществления деятельности,
казанным в лицензии
доля заявленийо внесении измененийв реестрлицензии,
рассмотренныхв установленныезаконодательством сроки(в
п оцентах от общегочисла заявлений);
доля заявлений лицензирующегооргана, направленныхв

согласовании проведенияопрокуратуры,органы
внеплановых выездных проверок, в согласовании которых
было отказано (в процентах от общегочисла заявлений

органынаправленных воргана,лицензирующего
п ок ат ы

доля решенийсуда об удовлетворении заявлений
об административноморганалицензирующего

приостановлениидеятельности лицензиата (в процентахот
общегочисла обращенийлицензирующегооргана в суд с

заявлениями об административном приостановлении
деятельностилицензиатов);

доля решенийсуда об удовлетворении заявлений
лицензирующегооргана об аннулировании лицензии (в

процентах от общегочисла обращенийлицензирующего
о гана в с д с заявлениями обанн ли овании лицензий,
доля проверок, проведенных лицензирующим органом,
результаты которых признаны недействительными(в
п оцентах от общегочисла п оведенных п ове ок);

доля проверок, проведенныхлицензирующим органом с

нарушением требованийзаконодательства Российской
Федерациио порядке их проведения, по результатам
выявления которых к должностным лицам применены меры
дисциплинарного и административного наказания (в

п оцентах от общегочисла п оведенных п ове ок);

доля предписаний, выданных в рамках лицензионного
контроля, не исполненных после истечения срока,

установленногов предписаниях
(в процентахот общегочисла

проверок, по результатамкоторых выявлены нарушения
лицензионных ебований);
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Раздел5.

Выводыи предложенияпо осуществлению лицензирования конкретных
видов деятельности

Анализосуществлениядепартаментомлицензированияфармацевтической
деятельности в отчётномпериодепозволяет сделать следующиевыводы.

В 2023 годудепартаментомздравоохраненияКостромскойобласти:

в соответствующиесрокирассмотрены1000/0 поступившихв департамент
заявлений от юридических лиц и индивидуальных предпринимателейо

предоставленииили внесении измененийв реестрлицензий.
Приосуществлениипроцедурыпредоставления, внесения измененийв

реестр лицензий, проведениипроверок в рамках лицензионного контроля
государственными гражданскими служащими департамента соблюдены
правовые нормы, регламентирующие лицензирование фармацевтической
деятельности, лицензионныйконтроль, в том числе сроки, порядок
административныхдействийи процедур.

Департаментомобеспеченоинформированиевсех заинтересованныхлиц о

регламентирующих лицензированиенормативных правовых актах,

фармацевтическойдеятельности, о результатахпредоставлениягосударственных
услуг по лицензированиюпутемразмещенияинформациина официальномсайте
ДепартаментаздравоохраненияКостромскойобластив сетиИнтернет.

В целях совершенствованиянормативно-правовогорегулированияпо
лицензированиюотдельных видов деятельности в сфереохраны здоровья
считаем необходимымсохранение лицензирования в даннойсферепо
следующимоснованиям.

Уведомительныйпринцип лицензированиявидов деятельности в сфере
здравоохраненияне предполагаетэффективныхинструментовуправления
отраслью здравоохраненияи не содержит механизмов предотвращения
появления на рынке медицинских и фармацевтическихуслуг организацийи
частнопрактикующих специалистов, не обеспечивающихкачественного
оказаниямедицинскойи лекарственнойпомощи.

Такжеуведомительныйпринципне позволитрешатьследующиезадачи:
установить возможность оказания качественной медицинскойи

лекарственнойпомощи приотсутствиинарушенийлицензионных требований;
- обеспечитьтекущийконтрольза соблюдениемлицензионных требований

и выполнением рекомендацийпо выявленным нарушениямпри осуществлении
видов деятельности в сферездравоохранения.

Таким образом, лицензирование является одним из эффективных
инструментовв реализацииправгражданв сферездравоохранения.
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