Доклад 
Министерства здравоохранения Республики Алтай 

о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений за 2013 год
Министерство здравоохранения Республики (далее – Министерство) согласно п.п. «в» п.1 ч.1 ст. 15 Федерального закона от 21 ноября 2011 года № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»  осуществляет переданные полномочия по лицензированию 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).

1. Состояние нормативно-правового регулирования в области лицензирования конкретных видов деятельности: 

Нормативные правовые акты, регламентирующие деятельность лицензирующих органов и их должностных лиц по осуществлению лицензирования отдельных видов деятельности:

1) Федеральный закон от 8 января 1998 года № 3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах» (опубликован в «Российской газете» от 15 января 1998 года № 7, в Собрании законодательства Российской Федерации от 12 января 1998 года № 2 ст. 219);

2) Федеральный закон от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» (Собрание законодательства Российской Федерации, от 29 декабря 2008 года, № 52, (часть I), ст. 6249);

3) Федеральный закон от 4 мая 2011 года № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» (опубликован в «Российской газете» от 6 мая 2011 года № 97, в Собрании законодательства Российской Федерации от 9 мая 2011 года № 19 ст. 2716, в «Парламентской газете» от 13 мая 2011 года № 23);

3) постановление Правительства Российской Федерации от 22 декабря 2011 года № 1085 «О лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений» (опубликован в «Российской газете» от 11 января 2012 года № 2, в Собрании законодательства Российской Федерации от 2 января 2012 года № 1 ст. 130);

4) Указ Главы Республики Алтай, Председателя Правительства Республики Алтай от 29 августа 2012 года № 206-у «Об утверждении Административного регламента Министерства здравоохранения Республики Алтай предоставления государственной услуги по лицензированию 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, 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)». Указами Главы Республики Алтай, Председателем Правительства Республики Алтай от 1 октября 2013 года № 239-у, от 1 февраля 2013 года № 5-у в указанный Административный регламент внесены изменения. (опубликован в газете «Звезда Алтая» от 14 сентября 2012 года № 213, на официальном портале Республики Алтай в сети «Интернет» 1 сентября 2012 года (www.altai-republic.ru);

5) приказ Министерства здравоохранения Республики Алтай от 7 июня 2012 года № 99 «Об утверждении форм заявлений, применяемых при осуществлении лицензирования в Министерстве здравоохранения Республики Алтай» (приложение к газете «Звезда Алтая», 2012, 8 июня, на официальном портале Министерства здравоохранения Республики Алтай в сети «Интернет» 8 июня 2012 года (www.minzdravra.ru).

Проекты указов прошли независимую экспертизу в соответствии с разделом III Правил разработки и утверждения административных регламентов исполнения государственных функций, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 16 мая 2011 года № 373 «О разработке и утверждении административных регламентов исполнения государственных функций и административных регламентов предоставления государственных услуг».

Министерство в соответствии с постановлением Правительства Республики Алтай от 24 июня 2010 года № 125 «О проведении антикоррупционной экспертизы нормативных правовых актов исполнительных органов государственной власти Республики Алтай и их проектов и признании утратившим силу постановления Правительства Республики Алтай от 30 апреля 2010 года № 87» осуществляет в установленном порядке антикоррупционную экспертизу проектов нормативных правовых актов. По результатам экспертиз коррупциогенных факторов в проектах нормативных правовых актов не установлено.

Нормативные правовые акты, регламентирующие деятельность Министерства и его должностных лиц по осуществлению лицензирования отдельных видов деятельности, устанавливающие и  конкретизирующие содержание лицензионных требований, устанавливающие формы документов, используемые при лицензировании опубликованы на официальном сайте Министерства в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет».
2. Организация и осуществление лицензирования:

а) в структуре Министерства создан отдел лицензирования, согласно штатному расписанию в количестве 5 штатных единиц.

б) организация и порядок лицензирования деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 4 мая 2011 года № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», постановлением Правительства Российской Федерации от 22 декабря 2011 года № 1085 «О лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений».
Для соискателей лицензий и лицензиатов в отделе лицензирования созданы все необходимые условия. Отдел занимает 2 кабинета, оборудованных офисной мебелью, компьютерами и другой необходимой оргтехникой.

На официальном сайте Министерства в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет» и на информационном стенде Министерства размещена следующая информация:

 почтовый адрес Министерства;

 адреса электронной почты отдела;

 номера телефонов Министерства, отдела;

 график (режим) работы отдела;

 перечень документов, необходимых для предоставления государственной услуги по лицензированию деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений, требования к оформлению заявления (образец);

сведения о размере государственной пошлины за предоставление лицензии, переоформление лицензии, выдачу дубликата лицензии;

нормативные правовые акты, регулирующих предоставление государственной услуги по лицензированию указанного вида деятельности.

Консультации по процедурам предоставления государственной услуги осуществляются специалистами отдела лицензирования при обращении заинтересованных лиц за информацией лично, по телефону, по почте, в том числе по электронной почте.

Заявления о выдаче лицензии, ее дубликата и (или) копии, о переоформлении, и прилагаемые к ним документы, а также заявления о предоставлении сведений о лицензировании можно направлять в Министерство в электронной форме.

При получении документов в электронной форме по результатам их рассмотрения и принятия решения направляет заявителю документы по вопросам лицензирования в той же форме.

При обмене документами используются информационно-телекоммуникационные сети общего пользования, Единый портал государственных и муниципальных услуг (функций), иные федеральные государственные информационные системы, региональные системы межведомственного электронного взаимодействия, информационные системы участников межведомственного взаимодействия.
в) Министерство при осуществлении лицензирования осуществляет направление межведомственных запросов в иные государственные органы, подведомственные государственным органам организации, участвующие в предоставлении государственных услуг, обменивается документами по вопросам лицензирования в форме электронных документов. 
При осуществлении лицензирования запрашиваются следующие документы: 
1) в Управлении Федеральной налоговой службы по Республике Алтай выписку из Единого государственного реестра юридических лиц; 

2) в Управлении Федеральной службы государственной регистрации, кадастра и картографии по Республике Алтай - сведения, подтверждающие наличие у заявителя принадлежащих ему на праве собственности или на ином законном основании зданий, строений, сооружений и (или) помещений, необходимых для выполнения заявленных работ (услуг); 
3) в Региональном управлении Федеральной службы Российской Федерации по контролю за оборотом наркотиков по Алтайскому краю, Службе по Республике Алтай - сведения о наличии заключений органа по контролю за оборотом наркотических средств и психотропных веществ, предусмотренных абзацами третьим и пятым пункта 3 статьи 10 и абзацем третьим пункта 7 статьи 30 Федерального закона «О наркотических средствах и психотропных веществах».
Средний срок получения информации по межведомственному запросу составляет пять рабочих дней.

г) заявления о выдаче лицензии, ее дубликата и (или) копии, о переоформлении, и прилагаемые к ним документы, а также заявления о предоставлении сведений о лицензировании можно направлять в Министерство здравоохранения Республики Алтай в электронной форме. При этом используются информационно-телекоммуникационные сети общего пользования, Единый портал государственных и муниципальных услуг (функций), иные федеральные государственные информационные системы, региональные системы межведомственного электронного взаимодействия, информационные системы участников межведомственного взаимодействия. В течение 2013 года заявления о предоставлении и переоформлении лицензии подавались на бумажном носителе, ведется работа по привлечению заявителей к использованию электронных форм при подаче заявлений о предоставлении или переоформлении лицензий.
д) проверки соискателей лицензии (лицензиатов) осуществляются в соответствии с требованиями Федерального закона от 4 мая 2011 года № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», постановления Правительства Российской Федерации от 22 декабря 2011 года № 1085 «О лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений». 
В 2013 году при осуществлении лицензирования данного вида деятельности проведено 11 проверок, из них:

плановых проверок – 1;

внеплановых проверок – 10, из них:

1) документарных проверок:

- по заявлениям о предоставлении лицензии – 3;

- по заявлениям о переоформлении лицензии – 3;

2) выездных проверок: 

- по заявлениям о предоставлении лицензии – 3;

- по заявлениям о переоформлении лицензии – 1.

В 2013 году совместно с другими органами государственного контроля (надзора) проведено 11 проверок. 

е) должностное лицо, непосредственно осуществляющее процедуру лицензирования указанного вида деятельности, имеет высшее фармацевтическое образование и дополнительную профессиональную подготовку (повышение квалификации) на цикле тематического усовершенствования «Лицензирование учреждений здравоохранения. Контроль качества здравоохранения.» в объеме 74 часа на базе Негосударственного образовательного учреждения высшего профессионального образования «Санкт-Петербургский университет управления и экономики». 
В отделе лицензирования Министерства все должностные лица имеют высшее профессиональное образование, а также проходят курсы по повышению квалификации, соответствующие профилю деятельности отдела.
ж) по результатам проведения правового мониторинга федерального законодательства Российской Федерации и законодательства Республики Алтай в сфере здравоохранения, информация, касающаяся соблюдения лицензионных требований размещается на официальном сайте в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет» (www. MinzdravRA04@yandex.ru) в разделе «Отдел лицензирования» и на информационном стенде в здании Министерства. Также с лицензиатами проводится консультативная работа, направленная на предотвращение нарушений лицензионных требований, при проведении совещаний с руководителями медицинских организаций обсуждаются вопросы лицензирования деятельности по обороту наркотических средств и психотропных веществ.
3. Анализ и оценка эффективности лицензирования конкретных видов деятельности.
Наиболее распространенные причины отказа в предоставлении лицензии, переоформлении лицензии:  отказов в предоставлении лицензии, переоформлении лицензии в 2012 -2013 годах не было.

Наиболее распространенные нарушения, приведших к вынесению административных наказаний, приостановлению действия лицензии и аннулированию лицензии: в 2012- 2013г не было. 

Наиболее существенные случаи причинения вреда жизни и здоровью граждан, произошедших по причине нарушения лицензионных требований, и действий лицензирующего органа, направленных на предотвращение аналогичных случаев в будущем: не установлено.
Сведения об используемой лицензирующим органом системе мониторинга случаев причинения лицензиатами вреда жизни и здоровью граждан, связанных с деятельностью лицензиатов: ввиду отсутствия указанных случаев мониторинг не ведется.

Сведения 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):  результаты проведения Министерством мероприятий по контролю за деятельностью лицензиатов,  и результаты рассмотрения заявлений лицензиатов в 2012-2013 годах не оспаривались.
а) 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%.
б) 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%, за 2012 год - 100%. 
в) доля решений об отказе в предоставлении лицензии: 2013г., 2012г. – нет отказов; 

г) средний срок рассмотрения заявления о предоставлении лицензии составляет 20 рабочих дней;

д) доля заявлений о предоставлении лицензии, рассмотренных в установленные законодательством Российской Федерации сроки (в процентах от общего числа заявлений соответственно) – 100%;

е) средний срок рассмотрения заявления о переоформлении лицензии составляет 15 рабочих дней;

ж) доля заявлений о переоформлении лицензии, рассмотренных в установленные законодательством сроки (в процентах от общего числа заявлений) – 100%;

з) 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) – 0%;

и) 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) - 0%;

к) 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) – 0%;

л) доля проверок, проведенных лицензирующим органом, результаты которых признаны недействительными (в процентах от общего числа проведенных проверок) – 0%;

м) 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%;

н) доля лицензиатов, в отношении которых лицензирующим органом были проведены проверки (в процентах от общего количества лицензиатов): 2013г. - 5%, в 2012 году - 16%. 

При составлении ежегодного плана проверок на 2013 год часть лицензиатов не была включена в план в связи с переоформлением лицензий, часть лицензиатов в связи с тем, что не прошел 3-х летний срок с момента последней проверки. 
о) среднее количество проверок, проведенных в отношении одного лицензиата за отчетный период: 2013г. – 1; 2012г. – 1,5;

п) доля проверок, по итогам которых выявлены правонарушения (в процентах от общего числа проведенных плановых и внеплановых проверок): 2013г. – 100%, 2012г. – 75%;

р) количество грубых нарушений лицензионных требований, выявленных по результатам проверок лицензиатов: 2011г. – 0%, 2012г. – 0%;

с) 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) - 0;

т) доля проверок, по итогам которых по фактам выявленных нарушений наложены административные наказания (в процентах от общего числа проверок, по итогам которых выявлены правонарушения): 2013г. – 0%, 2012г. – 1,2%; Административное наказание в виде штрафа наложено по ст. 19.5 КоАП РФ, по факту неисполнения предписания.
у) 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) – 2013г. - 0%, 2012г. – 1,2%;

ф) отношение суммы взысканных (уплаченных) административных штрафов к общей сумме наложенных административных штрафов (в процентах) – 100%.

Выявленные нарушения в 2013 году: отсутствие дополнительного профессионального образования у работников находящихся в штате лицензиата, осуществляющего деятельность по обороту наркотических средств и психотропных веществ. 

Выявленные нарушения в 2012 году по результатам плановых проверок и внеплановых проверок по исполнению предписаний: 
1) осуществляется оборот наркотических средств и психотропных веществ в помещениях на которые отсутствует заключение органов по контролю за оборотом наркотических средств и психотропных веществ;
2) отсутствие справок выданных учреждениями государственной или муниципальной системы здравоохранения, об отсутствии у работников, которые в силу своих служебных обязанностей получат доступ непосредственно к наркотическим средствам и психотропным веществам, заболеваний наркоманией, токсикоманией, хроническим алкоголизмом, а также об отсутствии среди указанных работников лиц, признанных непригодными к осуществлению отдельных видов профессиональной деятельности и деятельности, связанной с источниками повышенной опасности, в порядке, установленном законодательством Российской Федерации: без заключения врача психиатра-нарколога, психиатра об отсутствии заболеваний наркоманией, токсикоманией, хроническим алкоголизмом;
3) отсутствие актов опечатывания (пломбирования) наркотических средств и психотропных веществ при осуществлении перевозок наркотических средств и психотропных веществ, в нарушение требований постановления Правительства РФ от 12 июня 2008 года № 449 «О порядке перевозки наркотических средств и психотропных веществ на территории Российской Федерации, а также оформления необходимых для этого документов»;
4) отсутствие приказа о назначении ответственного за хранение ключей, пломбира после опечатки сейфов на посту родильного дома и станции скорой медицинской помощи, в нарушение требований Постановления правительства РФ от 31.12.2009г. № 1148 «О порядке хранения наркотических средств и психотропных веществ»;
5) отсутствие приказа о создании комиссии уполномоченной проводить проверку целесообразности назначения лечащими врачами наркотических средств и психотропных веществ, а также состояние хранения, учета и расходования наркотических средств и психотропных веществ, и специальных рецептурных бланков в данном учреждении;
6) отсутствие приказа о назначении ответственных за ведение и хранение журнала регистрации операций связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ и ответственных лиц, на которых возложен контроль за ведением и хранением журнала на посту родильного дома и станции скорой помощи в соответствии с требованиями постановления Правительства РФ от 04.11.2006г. № 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»;
7) журнал регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ хранится вне сейфа на станции скорой медицинской помощи, на посту родильного дома в нарушение требований постановления Правительства РФ от 04.11.2006г. № 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».

4. Выводы и предложения по осуществлению лицензирования конкретных видов деятельности.

Предложения по совершенствованию нормативно-правового регулирования осуществления лицензирования деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений:

В пунктах 1 и 3 части 1 статьи 13 Федерального закона 99-ФЗ имеется требование об указании в заявлении, представляемом на лицензирование, данных документа, подтверждающего факт внесения сведений о юридическом лице (индивидуальном предпринимателе) в единый государственный реестр юридических лиц (индивидуальных предпринимателей). Фактически лицензирующему органу важно иметь информацию о действующей регистрации юридических лиц и индивидуальных предпринимателей в ЕГРЮЛ и ЕГРИП. Реквизиты бланков свидетельств, перечисленных в ч. 1 и 3 ст. 13 с указанием адреса места нахождения органа, осуществившего государственную регистрацию, является избыточными, в связи с тем, что данные сведения не используются в процессе лицензирования. 

В пункте 6 статьи 18 Федерального закона 99-ФЗ указано, что в случае реорганизации юридических лиц в форме слияния переоформление лицензии допускается в порядке, установленном ч. 3 настоящей статьи, только при условии наличия у каждого участвующего в слиянии юридического лица на дату государственной регистрации правопреемника реорганизованных юридических лиц лицензии на один и тот же вид деятельности.


При этом не упомянут случай реорганизации юридических лиц - в форме присоединения, когда у обоих участвующих в реорганизации юридических лиц на дату государственной регистрации изменений имеются лицензии на один и тот же вид деятельности. В данном случае у присоединяемого юридического лица прекращают действовать все имеющиеся лицензии, а реорганизованное юридическое лицо вынуждено вновь заниматься лицензированием объектов, которые были у присоединяемого юридического лица.
Согласно подпункту «в» пункта 3 постановления Правительства Российской Федерации от 30 июня 2010 года № 489 «Об утверждении Правил подготовки органами государственного контроля (надзора) и органами муниципального контроля ежегодных планов проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей» при разработке ежегодных планов проверок предусматривается согласование с другими заинтересованными органами, в случае, если осуществление плановых проверок намечается совместно с указанными органами.  Совместные проверки Министерством, как и многими другими органами по собственной инициативе не намечаются, т.к. отсутствует потребность взаимного использования в работе результатов проверок иных контролирующих органов.  Но и в этом случае, если, в проекты их годовых планов включаются одни и те же юридические лица и индивидуальные предприниматели, по требованию прокуратуры все контролирующие органы вынужденно согласовывают единую дату начала проверки. 
 Кроме того, практика контроля показала, что у проверяемого лицензиата уполномоченный представитель при проверке один и, он физически не имеет возможности представлять документы и давать пояснения одновременно нескольким контролирующим органам, которым по этой причине приходится длительное время ожидать своей очереди. У некоторых лицензиатов и вовсе помещения не позволяют разместить всех должностных лиц, осуществляющих мероприятия по контролю. Все это не позволяет качественно и в полном объеме осуществить проверку.

Наличие очевидных рисков нанесения ущерба правам, законным интересам, здоровью граждан непосредственно при осуществлении хозяйствующим субъектом деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений говорит о целесообразности сохранения режима лицензирования, и прежде чем выводить из-под сферы лицензирования данный вид деятельности, необходимо выявить и определить критерии, на основании которых будет осуществляться качественный государственный контроль.
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