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Раздел I 
Состояние нормативно-правового регулирования в области лицензирования конкретных видов деятельности.
Нормативная правовая база в области лицензирования медицинской деятельности:

1.  Федеральный закон от  4 мая 2011 года № 99-ФЗ  "О лицензировании отдельных видов деятельности".

 2. Федеральный  закон от 21 ноября 2011 года № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».
 3. Федеральный закон от  26 декабря 2008 года № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля».

 4. Постановление Правительства Российской Федерации от 23 ноября 2009 года № 944 «Об утверждении перечня видов деятельности в сфере здравоохранения, сфере образования и социальной сфере, осуществляемых юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, в отношении которых плановые проверки проводятся с установленной периодичностью», утвердившее перечень видов деятельности, в отношении которых плановые проверки проводятся с установленной периодичностью».

5. Постановление  Правительства Российской Федерации от 16 апреля 2012 года № 291 «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»)».

6. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 11 марта  2013 года № 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».
7. Приказы Министерства здравоохранения Российской Федерации, регламентирующие оказание медицинской помощи населению Российской Федерации в соответствии с утвержденными  порядками и стандартами оказания  медицинской помощи по различным профилям. 

Нормативная правовая база в области лицензирования фармацевтической деятельности:
1.  Федеральный закон от  4 мая 2011 года № 99-ФЗ  "О лицензировании отдельных видов деятельности".

 2. Федеральный  закон от 21 ноября 2011 года № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».
 3. Федеральный закон от  26 декабря 2008 года № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля».

 4. Постановление Правительства Российской Федерации от 23 ноября 2009 года № 944 «Об утверждении перечня видов деятельности в сфере здравоохранения, сфере образования и социальной сфере, осуществляемых юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, в отношении которых плановые проверки проводятся с установленной периодичностью», утвердившее перечень видов деятельности, в отношении которых плановые проверки проводятся с установленной периодичностью».

               5. Постановление Правительства Российской Федерации от 22 декабря 2011 года №1081 «О лицензировании фармацевтической деятельности»

       6.  Приказ Минздрава РФ от 4 марта 2003 N 80 «Об утверждении Отраслевого стандарта «Правила отпуска (реализации) лекарственных средств в аптечных организациях. Основные Положения».

       7.  Приказ Минздравсоцразвития России от 14 декабря 2005 года № 785 «О Порядке отпуска лекарственных средств».

       8.  Приказ Минздравсоцразвития России от 23августа 2010 года  № 706н «Об утверждении Правил хранения лекарственных средств».

       9. Приказ Минздрава России от 20 декабря 2012 года № 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».

       7. Приказ Минздравсоцразвития России от 26 августа 2010 года № 735н «Об утверждении Правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения медицинскими организациями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность, и их обособленными подразделениями (амбулаториями, фельдшерскими и фельдшерско-акушерскими пунктами, центрами (отделениями) общей врачебной (семейной) практики), расположенными в сельских поселениях, в которых отсутствуют аптечные организации».

       8.  Приказ Минздравсоцразвития России от 17 мая 2012 № 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».

       9.  Приказ Минздрава России от 20 декабря 2012 года № 1183н «Об утверждении Номенклатуры должностей медицинских работников и фармацевтических работников».

     10. Приказ Минздрава России от 17 июня 2013  года № 378н «Об утверждении правил регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, включенных в перечень лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету, в специальных журналах учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, и правил ведения и хранения специальных журналов учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения".

    11. Приказ Минздравсоцразвития России от 27 июля 2010 года № 553н "Об утверждении видов аптечных организаций".

    12. Приказ управления по ценам и контролю в сфере размещения государственных заказов Липецкой обл. от 25.02.2010 N 5 "Об установлении предельных оптовых и предельных розничных надбавок к ценам на лекарственные средства, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных средств, реализуемые предприятиями и организациями всех форм собственности, а также физическими лицами, зарегистрированными в качестве предпринимателей".

Нормативная правовая база в области лицензирования оборота наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивирования наркосодержащих  растений:

         1.  Федеральный закон от  4 мая 2011 года № 99-ФЗ  "О лицензировании отдельных видов деятельности".

 2. Федеральный  закон от 21 ноября 2011 года № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».
 3. Федеральный закон от  26 декабря 2008 года № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля».

 4. Постановление Правительства Российской Федерации от 23 ноября 2009 года № 944 «Об утверждении перечня видов деятельности в сфере здравоохранения, сфере образования и социальной сфере, осуществляемых юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, в отношении которых плановые проверки проводятся с установленной периодичностью», утвердившее перечень видов деятельности, в отношении которых плановые проверки проводятся с установленной периодичностью».

5. Постановление Правительства РФ от 22 декабря 2011 года № 1085 "О лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений".
6. Постановление Правительства РФ от 6 августа 1998 года № 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".


7. Постановление Правительства РФ от 31декабря 2009 года № 1148"О порядке хранения наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров"


8.  Постановление Правительства РФ от 26 июля 2010 года № 558 "О порядке распределения, отпуска и реализации наркотических средств и психотропных веществ, а также отпуска и реализации их прекурсоров"


9. Постановление Правительства РФ от 4 ноября 2006 года № 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"


10.  Постановление Правительства РФ от 18 июня 1999 года № 647 "О порядке дальнейшего использования или уничтожения наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, растений, содержащих наркотические средства или психотропные вещества либо их прекурсоры, или их частей, содержащих наркотические средства или психотропные вещества либо их прекурсоры, а также инструментов и оборудования, которые были конфискованы или изъяты из незаконного оборота либо дальнейшее использование которых признано нецелесообразным".


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


12. Приказ Минздравсоцразвития России от 16 мая 2011 года № 397н «Об утверждении специальных требований к условиям хранения наркотических средств и психотропных веществ, зарегистрированных в установленном порядке в Российской Федерации в качестве лекарственных средств, предназначенных для медицинского применения, в аптечных, лечебно-профилактических учреждениях, научно-исследовательских, учебных организациях и организациях оптовой торговли лекарственными средствами».

13. Приказ Минздрава РФ от 28 марта 2003 года № 127 «Об утверждении Инструкции по уничтожению наркотических средств и психотропных веществ, входящих в Списки II и III Перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации, дальнейшее использование которых в медицинской практике признано нецелесообразным».

14. Приказ Минздрава России от 01 августа 2012 года № 54н "Об утверждении формы бланков рецептов, содержащих назначение наркотических средств или психотропных веществ, порядка их изготовления, распределения, регистрации, учета и хранения, а также правил оформления"


Базовым законодательным актом в рассматриваемой сфере в настоящее время является Федеральный закон от  4 мая 2011 года № 99-ФЗ  «О лицензировании отдельных видов деятельности» (далее - Федеральный закон № 99-ФЗ), с вступлением в силу которого утратил силу Федеральный закон от 08 августа 2001 года № 128-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности».

Названным Федеральным законом впервые определены цели и задачи лицензирования (ранее Федеральным законом от 08 августа 2001 года  № 128-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» назывались лишь критерии определения лицензируемых видов деятельности). 
В соответствии с частью 1 статьи 2 Федерального закона от  4 мая 2011 года № 99-ФЗ лицензирование отдельных видов деятельности осуществляется в целях предотвращения ущерба правам, законным интересам, жизни или здоровью граждан, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, обороне и безопасности государства, возможность нанесения которого связана с осуществлением юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями отдельных видов деятельности. Осуществление лицензирования в иных целях не допускается.

Цели лицензирования можно подразделить на две группы: 
1.  Цели, направленные на защиту личных прав граждан.

2. Цели, направленные на защиту интересов государства.

К первой группе можно отнести:

- предотвращения ущерба правам, законным интересам, жизни или здоровью граждан;

- предотвращение ущерба окружающей среде;

- предотвращение ущерба объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации.

Ко второй группе целей лицензирования, направленных на защиту интересов государства, относятся предотвращение ущерба обороне и безопасности государства, возможность нанесения которого связана с осуществлением юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями отдельных видов деятельности.

Согласно статьи 3 Федерального закона № 99-ФЗ лицензирование - деятельность лицензирующих органов по предоставлению, переоформлению лицензий, продлению срока действия лицензий в случае, если ограничение срока действия лицензий предусмотрено федеральными законами, осуществлению лицензионного контроля, приостановлению, возобновлению, прекращению действия и аннулированию лицензий, формированию и ведению реестра лицензий, формированию государственного информационного ресурса, а также по предоставлению в установленном порядке информации по вопросам лицензирования.

К задачам лицензирования отнесены:

- предупреждение нарушений юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем требований, установленных действующим законодательством;

- выявление нарушений юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем требований, установленных действующим законодательством;

- пресечение нарушений юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем требований, установленных действующим законодательством.

Для реализации указанных задач еще на стадии рассмотрения заявления о предоставлении лицензии должностное лицо лицензирующего органа должно осуществлять проверку предоставленных документов на предмет соответствия соискателя лицензии установленным законодательством лицензионным требованиям, например, на наличие в штате соискателя лицензии сотрудников определенной квалификации.

В целях реализации указанных задач лицензирующие органы осуществляют контроль за деятельностью юридических лиц или индивидуальных предпринимателей для предотвращения нарушений ими лицензионных требований, установленных для отдельных видов деятельности ст. 8 комментируемого Закона и специализированными нормативными актами. 
 Лицензирующий орган, выдавший лицензию, вправе контролировать соблюдение установленных законодательством правил осуществления лицензируемых видов деятельности или совершения разрешенного действия. Однако такая контрольная деятельность осуществляется уже в рамках административно-надзорного, а не лицензионно-разрешительного производства.

Задачей лицензирования отдельных видов деятельности является и пресечение нарушений лицензионных требований при осуществлении лицензируемого вида деятельности.

Под пресечением следует понимать совершение действий, направленных на прекращение виновным лицом совершения нарушений установленных правил, требований.

Указанная задача лицензирования отдельных видов деятельности нашла свое отражение в положениях комментируемого Закона, Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ, а также КоАП РФ.

В случае выявления при проведении проверки нарушений соискателем лицензии или лицензиатом лицензионных требований должностные лица лицензионного органа, проводившие проверку, в пределах своих полномочий обязаны принять меры по контролю за устранением выявленных нарушений, их предупреждению, предотвращению возможного причинения вреда жизни, здоровью граждан, вреда животным, растениям, окружающей среде, обеспечению безопасности государства, предупреждению возникновения чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера, а также меры по привлечению лиц, допустивших выявленные нарушения, к ответственности. В случаях, если при проведении проверки установлено, что деятельность лицензиата, эксплуатация им зданий, строений, сооружений, помещений, оборудования, подобных объектов, транспортных средств, выполняемые работы, предоставляемые услуги представляют непосредственную угрозу причинения вреда жизни, здоровью граждан, вреда животным, растениям, окружающей среде, безопасности государства, возникновения чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера или такой вред причинен, лицензирующий орган обязан незамедлительно принять меры по недопущению причинения вреда или прекращению его причинения вплоть до временного запрета деятельности лицензиата в порядке, установленном КоАП РФ, довести до сведения граждан, а также других юридических лиц, индивидуальных предпринимателей любым доступным способом информацию о наличии угрозы причинения вреда и способах его предотвращения.

Раздел II
 
Организация и осуществление лицензирования конкретных видов деятельности. 

Государственный контроль в сфере здравоохранения на территории Липецкой области осуществляется должностными лицами отдела лицензирования и контроля качества медицинской помощи управления здравоохранения Липецкой области,   которые обладают правами и полномочиями, установленными Федеральным законом от 21.11.2011г.         № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».

Задачей государственного  контроля в сфере здравоохранения  является обеспечение соблюдения организациями независимо от их организационно-правовых форм и форм собственности, их руководителями, должностными лицами, законодательства в сфере здравоохранения. 

Для осуществления переданных полномочий в сфере здравоохранения по лицензированию отдельных видов деятельности и осуществлению лицензионного контроля в управлении здравоохранения области создан отдел лицензирования, контроля качества и безопасности медицинской деятельности, состоящий из 5 штатных единиц, оплата труда которых осуществляется из средств федерального бюджета, 2 штатные единицы  финансируются из бюджета Липецкой области.  По состоянию на 31 декабря 2013 года отдел укомплектован на  71% и включает в себя:
  - исполняющего обязанности начальника отдела лицензирования, контроля качества и безопасности медицинской деятельности (высшее медицинское образование);

         - консультанта отдела (высшее фармацевтическое образование);
         -   консультанта отдела (высшее медицинское образование);
  -   главного специалиста-эксперта (высшее юридическое образование);

  -   главного специалиста-эксперта (высшее медицинское образование).
 Основными функциями отдела  являются:
Лицензирование медицинской деятельности медицинских организаций (за исключением медицинских организаций, подведомственных федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук);

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

Лицензирование деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений (в части деятельности по обороту наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в списки I, II и III перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации, за исключением деятельности, осуществляемой организациями оптовой торговли лекарственными средствами и аптечными организациями, подведомственными федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук).

Осуществление ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности подведомственных организаций. 

Процедура лицензирования всех видов деятельности включает в себя прием заявлений с пакетом документов, предусмотренных законодательством, проведение экспертизы, представленных документов. Осуществление выездной проверки объекта лицензирования с целью установления возможности соблюдения лицензионных требований. На каждую проверку оформляется приказ, который визируется консультантом правового управления администрации Липецкой области, исполняющим обязанности начальника отдела, первым заместителем начальника управления здравоохранения области.

Решение лицензирующего органа о предоставлении (отказе) в выдаче лицензии оформляется приказом управления; проект приказа согласовывается с консультантом правового управления администрации Липецкой области и первым заместителем начальника управления здравоохранения. 

Ведется региональный сегмент  Единого реестр лицензий, в программе АИС Росздравнадзор, куда своевременно вносится  информация о соискателях лицензий и лицензиатах.

Со второго полугодия 2012 года  ведется работа по установлению взаимодействия лицензирующего органа Липецкой области в электронном виде с  ведомствами по поводу  обмена сведениями при предоставлении государственных услуг, что  позволило упростить гражданам и организациям взаимодействие с государственными органами.

Так,  в  рамках предоставления услуг по лицензированию медицинской, фармацевтической деятельности и деятельности, связанной с оборотом наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированием наркосодержащих растений, осуществляется электронное взаимодействие со следующими структурами:

1) Федеральное Казначейство – для получения квитанции об оплате госпошлины; 

2) ФНС России – для получения сведений из ЕГРЮЛ и сведений из ЕГРИП;

3) Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека – для получения сведений из Санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии (несоответствии) санитарным правилам зданий, строений, сооружений, помещений, оборудования и иного имущества, которые предполагается использовать для осуществления фармацевтической деятельности;

4) ФСКН России – для получения копий заключений, предусмотренных статьей 10 Федерального закона от 08.01.1998 № 3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах».

За 2013 год в лицензирующий орган поступило 52 заявления от соискателей лицензии о предоставлении лицензии (в 2012 г – 58), из них по фармацевтической деятельности 5 (в 2012г. – 19), по медицинской деятельности 41 (в 2012 г. - 38), по обороту наркотических средств и психотропных веществ  6, что  превышает показатель  прошлого года (в 2012г- 1). 
В  2013 году поступило 376 заявлений о переоформлении лицензии от лицензиатов (в 2012г.- 261), из них  99 заявлений по фармацевтической деятельности (в 2012 г. также  99), 225 заявлений по медицинской деятельности (в 2012 г.-137),    по обороту наркотических средств и психотропных веществ  52 заявления (в 2012г.-25).
Все заявления поступили в лицензирующий орган на бумажном носителе, заявлений, полученных лицензирующим органом в электронной форме не поступало.
Сотрудниками отдела лицензирования, контроля качества и безопасности медицинской деятельности проводится методическая работа с лицензиатами, направленная на предотвращение ими нарушений лицензионных требований. Так в 2013  году принято участие в работе 17 аппаратных совещаний управления здравоохранения области по вопросам лицензирования, исполнения требований законодательства при осуществлении отдельных видов деятельности.  Проведено 4 семинара на Дне организатора здравоохранения  по вопросам соблюдения  лицензионных требований в части исполнения порядков и стандартов оказания медицинской помощи, вопросов исполнения действующего законодательства по обороту наркотических средств и психотропных веществ. В медицинские учреждения, независимо от формы их собственности, регулярно направлялась информация по новым законодательным актам, касающимся вопросов  соблюдения лицензионных требований. Проведено 12 рабочих совещаний с главными медицинскими сестрами медицинских организаций, подведомственных управлению здравоохранения  Липецкой области, а также медицинскими и фармацевтическими работниками негосударственной системы здравоохранения. 
Раздел IV 
Анализ и оценка эффективности лицензирования конкретных видов деятельности:
На территории Липецкой области осуществляют деятельность, подлежащую государственному контролю (надзору) в рамках осуществления  медицинской, фармацевтической деятельности и деятельности, связанной с оборотом наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированием наркосодержащих  растений 762 юридических лица, из них: 497 аптечных организаций,  59 организаций осуществляют деятельность, связанную с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, медицинскую деятельность осуществляют 119 государственных  и 304 негосударственных медицинские организации.   

В 2013 г. управлением принято на рассмотрение 428  (в 2012г. – 319) заявлений о предоставлении, переоформлении лицензий, из них   266            (в 2012 г. -175)  заявления по медицинской деятельности, 104 (в 2012 г.- 118) заявления по фармацевтической деятельности, 58 (в 2012 г.- 26)  заявлений по обороту  наркотических средств, психотропных веществ.  
Количественный рост заявлений, принятых от лицензиатов и соискателей лицензии, в сравнении с показателями 2012 года,   обусловлен следующими факторами:
1)  в разрезе лицензирования  медицинской  деятельности (показатель в сравнении с 2012 годом увеличился на 34%) рост обусловлен  вводом в действие  Приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 11 марта  2013 года № 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», а следовательно, необходимостью переоформления лицензиатами лицензий на осуществление медицинской деятельности с целью приведения выполняемых работ (услуг) в соответствие с вышеуказанным приказом, особенно  в части выполнения работ (услуг) по эпидемиологии, вакцинации профилактической, дезинфектологии, медицинской реабилитации, паллиативной помощи и т.д., а также необходимостью переоформления лицензий государственными медицинскими организациями в связи с переходом формы собственности из муниципальной в государственную, реструктуризацией лечебной сети, а также переименованием  медицинских организаций.   
2) количество заявлений в связи с переоформлением лицензий по обороту наркотических, психотропных средств увеличилось в сравнении с 2012 годом на 123%, что обусловлено необходимостью переоформления лицензий государственными медицинскими организациями в связи с переходом формы собственности из муниципальной в государственную, реструктуризацией лечебной сети, а также переименованием  медицинских организаций.   
В 2013 г. проведено  428 экспертиз лицензионных дел (в 2012г. -320),  предоставлено  424 лицензии  (в 2012г. -  318); отказано по 4-м  заявлениям соискателей лицензии (в 2012 г. отказ по 1 заявлению соискателя лицензии) в связи с несоответствием соискателя лицензии лицензионным требованиям, предъявляемым в соответствии с п.4, п.5 Положения о лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями, входящими в частную систему здравоохранения на территории инновационного центра «Сколково») (Постановление Правительства от 16 апреля 2012 г. № 291        «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями, входящими в частную систему здравоохранения на территории инновационного центра «Сколково»), а именно:

 - в 2-х случаях – материально-техническое  оснащение негосударственной медицинской организации  не соответствовало порядкам оказания медицинской помощи, утвержденным Министерством здравоохранения Российской Федерации (пункт 5, подпункт «а» Положения о лицензировании медицинской деятельности);

-     в    2-х случаях  –  имело место нарушение  пункта 4, подпункта «в» Положения о лицензировании медицинской деятельности в части несоответствия документов о профессиональном образовании у руководителя организации -  соискателя лицензии  (отсутствие дополнительного профессионального образования и сертификата специалиста по специальности «организация здравоохранения и общественное здоровье».      
Нарушений, приведших к вынесению административных наказаний, приостановлению действия лицензии и аннулированию лицензии при проведении предлицензионных проверок выявлено не было.

Случаев причинения вреда жизни и здоровью граждан,  произошедших по причине нарушения лицензионных требований при проведении предлицензионных проверок не выявлено.

В течение 2013 года на территории Липецкой области сотрудниками управления проведено 125 проверок (в 2012 году- 88) соблюдения законодательства в сфере здравоохранения. Общее количество проверок, по итогам которых выявлены правонарушения – 41 (в 2012 году  - 42 проверки). Общее количество проверок, по итогам проведения которых по фактам выявленных нарушений возбуждены дела об административных правонарушениях – 27.   Выявлено 124 нарушения обязательных требований законодательства (в 2012г-  119 нарушений).  

По результатам проверок составлен 41 протокол об административных правонарушениях      (в 2012 году – 26 протоколов); по всем протоколам судами принято решение о наложении административных штрафов. 
В 2013 году  в плановые  проверки  соблюдения лицензионных требований при осуществлении фармацевтической деятельности  в качестве экспертов включались специалисты ГУЗ «Центр контроля качества  и сертификации лекарственных средств». Данное учреждение является аккредитованным экспертным учреждением. Проведено более 30 совместных проверок.  По результатам проверок составлено  18 протоколов административных правонарушений. Материалы переданы в Арбитражный суд Липецкой области, которым было определено привлечь юридические  лица к административной ответственности.
В результате проводимых управлением здравоохранения Липецкой области контрольно-надзорных мероприятий выявлены следующие системные нарушения:

1. По фармацевтической деятельности: нарушение условий хранения лекарственных средств, нарушение правил реализации лекарственных препаратов рецептурного отпуска, нарушения по ценообразованию, несоблюдение минимального ассортимента.

2. По медицинской деятельности: отсутствие  у руководителя медицинской организации, заместителей руководителя, ответственных за осуществление медицинской деятельности  высшего медицинского образования, послевузовского и  (или) дополнительного профессионального образования, а также отсутствие дополнительного профессионального образования и сертификата специалиста по специальности «организация здравоохранения и общественное здоровье»; отсутствие документов, подтверждающих повышение квалификации специалистов, осуществляющих работы (услуги), не реже одного раза в 5 лет, нарушение правил предоставления платных медицинских услуг, несоблюдение порядков оснащения и стандартов оказания медицинской помощи по различным  профилям (неврология, оториноларингология, хирургия, проктология и  т.д.), отсутствие (или низкое качество) внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности. 
3. По деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ: отсутствие специальной подготовки в сфере лицензируемой деятельности у ответственных лиц.

Случаев оспаривания в суде оснований и результатов проведения лицензирующим органом мероприятий по контролю за деятельностью лицензиатов в 2013 году не было.

По результатам контрольных мероприятий составлен 41  протокол об административных правонарушениях  (в 2012 году- 26) в связи с  нарушениями лицензионных требований.  По решению суда в отношении   организаций и должностных лиц наложены штрафы. Общая сумма штрафов составила 548 тыс. рублей (в 2012 году -  332 тыс. рублей), которые оплачены полностью в 2013 году.
В результате проделанной управлением здравоохранения работы, выявленные нарушения законодательства устранены. По всем представленным материалам проведены внеплановые  проверки исполнения предписания.
Проверок, проведенных лицензирующим органом, результаты которых признанны недействительными  в 2013 году не было.

Проверок, проведенных лицензирующим органом с нарушением требований законодательства Российской Федерации,   не было.

В 2013 году контрольно-надзорными органами проводились контрольно-надзорные и разрешительные мероприятия в отношении 387 юридических лиц (в 2012 году такого рода мероприятия проводились в отношении  402 юридических лиц). Проведено 536 проверок.

 Доля лицензиатов, в отношении которых проводились проверки, составила 16,5% от общего количества лицензиатов. 
Обращений и 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 не было.
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 от общего количества обращений составила 100%.
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%.

Средний срок рассмотрения заявления о предоставлении лицензии составил 33 рабочих дня. Доля заявлений о предоставлении лицензии, рассмотренных в установленные законом сроки составила 100%. Все поступившие заявления о предоставлении лицензии рассмотрены в установленные законодательством сроки.
Средний срок рассмотрения заявлений о переоформлении лицензии при намерении лицензиата осуществлять деятельность по адресу,  не указанному в лицензии или при намерении лицензиата выполнять новые работы, оказывать новые услуги, составляющие лицензируемый вид деятельности составил 23 рабочих  дня (в сравнении с 2012 годом- 20 дней). Это связано с увеличением количества заявлений  лицензиатов.  Средний срок рассмотрения заявлений лицензиатов по поводу  переоформления  лицензий на осуществление медицинской деятельности в связи с изменением  наименования юридического лица, изменения адреса места осуществления деятельности, юридического адреса, реорганизации и т.д. составил 7 рабочих дней (в сравнении с 2012 годом - 6 рабочих дней). Доля заявлений о переоформлении лицензии, рассмотренных в установленные законом сроки составила 100%. Все поступившие заявления о переоформлении лицензии рассмотрены в установленные законом сроки.
В органы прокуратуры однократно направлялось согласование   проведения внеплановой выездной проверки. Заявлений лицензирующего органа, направленных в органы прокуратуры, о согласовании проведения внеплановых выездных проверок, в согласовании которых было отказано не было.

Решений суда об удовлетворении заявлений лицензирующего органа об административном приостановлении деятельности лицензиата не было
Решений суда об удовлетворении заявлений лицензирующего органа об аннулировании лицензии не было. 
В 4-м квартале 2013 года по поручению  прокуратуры  Липецкой области  сотрудники отдела лицензирования, контроля качества и безопасности медицинской деятельности участвовали в проверках, инициированных Прокуратурой. Проведено 6 проверок негосударственных медицинских организаций, в результате которых выявлено грубое нарушение лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности при проведении медицинских осмотров профилактических,   выявлены факты осуществления безлицензионной медицинской деятельности, а также грубого нарушения законодательства, регламентирующего   порядок оказания платных медицинских услуг. По результатам проверок управлением здравоохранения Липецкой области были направлены справки в Прокуратуру Липецкой области для составления исковых заявлений в Арбитражный суд. В настоящее время по 3-м проверкам принято решение о наложении административного наказания, материалы других 3-х проверок в настоящее время находятся в работе. 
Подводя итоги вышеизложенного, а также рассматривая вопросы проверок со стороны территориального  органа Росздравнадзора по Липецкой области  по осуществлению лицензионного контроля, необходимо отметить следующее:

 - в июле – августе 2013 года проведен внутренний аудит в виде служебной проверки в отношении служебной деятельности начальника отдела лицензирования, контроля качества и безопасности медицинской деятельности; основанием для такого рода проверки явилась проверка территориального органа Росздравнадзора, выявившая ряд нарушений при проведении лицензирования медицинской деятельности; 

 - данные нарушения подтвердились, но в ходе служебной проверки и в последующих периодах большая  часть их была устранена.
По результатам проверок руководством управления здравоохранения принято решение об увольнении начальника отдела, произведена ротация кадров  внутри управления, сделаны организационные выводы. 
Раздел V 
Выводы и предложения по осуществлению лицензирования конкретных видов деятельности
Анализ осуществления управлением здравоохранения Липецкой области  лицензирования отдельных видов деятельности и  государственного контроля (надзора) за 2013 год позволяет сделать следующие выводы:

             - план проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей на 2013 год выполнен;

            - соблюдены установленные сроки проведения проверок;

            - обеспечен контроль  за исполнением предписаний и устранением нарушений обязательных требований по результатам проверок;

           - обеспечено информирование общественности о результатах контрольно-надзорной деятельности Управления здравоохранения области путем размещения информации на официальном сайте;

           - поддерживается обратная связь с руководителями медицинских и фармацевтических организаций с целью координации совместных действий по достижению результативности   контрольно-надзорной деятельности;

            - продолжается совершенствование механизмов взаимодействия с органами прокуратуры, иными надзорными органами, органами местного самоуправления, осуществляющими полномочия в сфере охраны здоровья с целью обеспечения эффективности контрольно-надзорной деятельности.
       Таким образом, в отчетном периоде деятельность Управления здравоохранения Липецкой области по осуществлению государственного контроля (надзора) проведена в полном объеме, с соблюдением сроков, в соответствии с требованиями норм действующего законодательства Российской Федерации.

Вместе с тем, с целью оптимизации работы отдела лицензирования, контроля качества и безопасности медицинской  деятельности намечено провести в 2014 году следующие мероприятия:
1. Создать и внедрить программный продукт по  учету  контрольно-надзорных мероприятий, структурированный по принципу 1-С «Дело».
2. Провести  серию обучающих семинаров с руководителями медицинских и фармацевтических организаций.

3. Решить вопрос об участии сотрудников отдела в тематических курсах повышения квалификации, проводимых с участием Федерального органа исполнительной власти.

4. Активно участвовать в семинарах, форумах, конференциях, диспутах, организуемых на территории  лицензирующих органов других субъектов Российской Федерации.

5. Рассмотреть возможность участия в совместных совещаниях, проводимых Федеральными органами исполнительной власти в Федеральных Округах Российской Федерации.

6. Организовать обмен опытом с лицензирующими органами субъектов Центрального Федерального Округа.
Начальник управления                                                             Л.И. Летникова
Васильева Н.В.
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