Доклад 
Министерства здравоохранения Республики Алтай 

о лицензировании фармацевтической деятельности за 2013 год
В соответствии со статьей 15 Федерального закона от 21 ноября 2011 года № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» к полномочиям Министерства здравоохранения Республики Алтай относится лицензирование фармацевтической деятельности (за исключением деятельности, осуществляемой организациями оптовой торговли лекарственными средствами и аптечными организациями, подведомственными федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук).
1. Нормативные правовые акты, регламентирующие деятельность лицензирующих органов и их должностных лиц по осуществлению лицензирования отдельных видов деятельности:

1) 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);

2) постановление Правительства Российской Федерации от 22 декабря 2011 года № 1081 «О лицензировании фармацевтической деятельности» (опубликован в «Российской газете» от 31 декабря 2011 года № 297, в Собрании законодательства Российской Федерации от 2 января 2012 года № 1 ст. 126);

3) Указ Главы Республики Алтай, Председателя Правительства Республики Алтай от 27 июня 2012 года № 166-у «Об утверждении Административного регламента Министерства здравоохранения Республики Алтай предоставления государственной услуги по лицензированию фармацевтической деятельности (за исключением деятельности, осуществляемой организациями оптовой торговли лекарственными средствами и аптечными организациями, подведомственными федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук)» (опубликован в газете «Звезда Алтая» от 5 июля 2012 года № 149-152, на официальном портале Республики Алтай в сети «Интернет» 28 июня 2012 года (www.altai-republic.ru);

4) 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.minzdravra04@yandex.ru).

Проект указа прошел 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 здравоохранения Республики Алтай 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 2010года № 87» осуществляет в установленном порядке антикоррупционную экспертизу проектов нормативных правовых актов. 
По результатам экспертиз коррупциогенных факторов в проектах не установлено.

2. Организация и осуществление лицензирования фармацевтической деятельности:

а) В Министерстве здравоохранения Республики Алтай лицензирование осуществляет отдел лицензирования численностью 5 штатных единиц.

б) организация и порядок лицензирования фармацевтической деятельности, осуществляемой юридическими лицами, и индивидуальными предпринимателями  осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 4 мая 2011 года № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», постановлением Правительства РФ от 22 декабря 2011 года № 1081 «О лицензировании фармацевтической деятельности».

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 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 здравоохранения Республики Алтай 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: в Едином государственном реестре прав на недвижимое имущество и сделок с ним - документы, подтверждающие наличие у соискателя лицензии принадлежащих ему на праве собственности или на ином законном основании зданий, строений, сооружений и (или) помещений, необходимых для выполнения заявленных работ (услуг); сведения о наличии выданного в установленном порядке санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии санитарным правилам зданий, строений, сооружений и (или) помещений, необходимых для выполнения соискателем лицензии заявленных работ (услуг); сведения подтверждающие уплату государственной пошлины за лицензирование. Срок ответа на межведомственный запрос составляет 3 рабочих дня.
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 лицензий подавались на бумажном носителе, ведется работа по привлечению заявителей к использованию электронной формы при подаче заявлений о предоставлении или переоформлении лицензий. 
д) проверки соискателей лицензии (лицензиатов) осуществляется в соответствии с требованиями Федерального закона от 4 мая 2011 года № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», постановления Правительства РФ от 22 декабря 2011 года № 1081 «О лицензировании фармацевтической деятельности». 

е) в отделе лицензирования должностное лицо непосредственно осуществляющее лицензирование фармацевтической деятельности имеет высшее фармацевтическое образование, сертификат специалиста «Управление и экономика «Фармация», а также удостоверение о прохождении тематического усовершенствования по циклу «Лицензирование учреждений здравоохранения. Контроль качества»;

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. По предотвращению нарушений лицензионных требований в 2013 году проведено два тематических совещания с руководителями аптечных учреждений и принято участие в совещании Управления Росздравнадзора по Республике Алтай с представителями аптечных учреждений. Проводилась лекция-семинар «Правила розничной торговли и хранение лекарственных препаратов в обособленных подразделениях медицинских организаций расположенных в сельских поселениях» с сельскими медицинскими работниками.
3. Анализ и оценка эффективности лицензирования:

а) отделом лицензирования Министерства здравоохранения Республики Алтай за 2013 год выдано и переоформлено 39 лицензий на осуществление фармацевтической деятельности, что больше на 11% чем за 2012 год (35 лицензий). Причина роста заключается в том, что в 2013 году лицензии переоформлялись при изменении адресов мест осуществления лицензируемого вида деятельности юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем (16), изменением перечня выполняемых работ, оказываемых услуг (3), а также в связи с изменением места жительства индивидуального предпринимателя, реквизита документа, удостоверяющего его личность (7). 
б) случаев отказов в предоставлении лицензии и переоформлении лицензии за 2013 год не было;
в) наиболее распространенным нарушением, приведших к вынесению административного наказания явилось нарушение условий хранения лекарственных препаратов для медицинского применения. Уменьшение количества нарушений повлекших административное наказание (8 2012 г. и 1 за 2013 г.) это соблюдение лицензиатами лицензионных требований и малое количество «новых» лицензиатов на фармацевтическом рынке, так как в большинстве случаев «новые» соискатели лицензий это те же самые «старые» лицензиаты которые открыли новое юридическое лицо или перешли с юридического лица в индивидуальные предприниматели и наоборот; 

г) случаев причинения вреда жизни и здоровью граждан в 2013 году не отмечалось;
д) в связи с отсутствием случаев причинения вреда жизни и здоровью граждан лицензирующим органом мониторинг случаев причинения лицензиатами вреда жизни и здоровью граждан не ведется;
е) проверок, проведенных должностными лицами отдела лицензирования Министерства здравоохранения Республики Алтай с нарушениями требований законодательства Российской Федерации о порядке их проведения, по результатам выявления которых к должностным лицам, осуществившим такие проверки, применены меры дисциплинарного, административного наказания не имеется. Результаты рассмотрения заявлений лицензиатами не оспаривались.
4. Министерство здравоохранения Республики Алтай при осуществлении лицензирования фармацевтической деятельности, при осуществлении лицензионного контроля руководствуется действующими федеральными и региональными законодательными актами, так как сфера обращения лекарственных средств является социально значимой и нарушения в данной сфере угрожают государственной безопасности и причинения вреда жизни и здоровью граждан. Между тем, существует необходимость в совершенствовании нормативно-правового регулирования обращения лекарственных средств. 
Первый пример:

По действующему законодательству порядок уничтожения лекарственных средств одинаков как при истечении срока годности в аптеке одного стандарта лекарственного препарата в отдаленном и труднодоступном населенном пункте (ближайший полигон для уничтожения лекарственных средств находится на расстоянии более одной тысячи километров и не менее двух дней пути) и признанным недоброкачественным партии лекарственного препарата в фармацевтической организации находящегося в мегаполисе где имеется полигон. Необходимо разделить порядок уничтожения одного стандарта и крупных партий лекарственных препаратов.
Второй пример:

Согласно п.10 Правил утвержденного приказом Минздравсоцразвития РФ от 23.08.2010 №706н, хранящиеся лекарственные средства должны быть также идентифицированы с помощью стеллажной карты, содержащей информацию о хранящемся лекарственном средстве (наименование, форма выпуска и дозировка, номер серии, срок годности, производитель лекарственного средства).  Указанное требование применима к складам производителей лекарственных средств, организациям оптовой торговли и организациям хранящих неснижаемый запас лекарственных средств на случай чрезвычайных ситуаций. 
В настоящее время в аптеке отсутствует необходимость оформления стеллажных карт, так как на всех упаковках лекарственных препаратов в обязательном порядке указываются наименование, форма выпуска и дозировка, номер серии, срок годности, производитель лекарственного средства, а также товарный запас аптек, в основном не превышает недельной потребности и размещается в торговом зале. 

В целях сокращения административных ограничений в деятельности лицензиатов и в целях повышения эффективности лицензирования необходимо совершенствовать нормативно-правовое регулирование обращения лекарственных средств.
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