
Доклад о лицензировании отдельных видов деятельности за 2023 год

Раздел 1.
В соответствии со статьей 15 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» Российской Федерацией органам государственной власти субъектов Российской Федерации переданы полномочия по лицензированию фармацевтической деятельности (за исключением деятельности, осуществляемой организациями оптовой торговли лекарственными средствами и аптечными организациями, подведомственными федеральным органам исполнительной власти).

Органами государственной власти субъектов Российской Федерации исполняются переданные полномочия по лицензированию указанной деятельности в части лицензирование (в части предоставления лицензий, оценки соответствия соискателей лицензий лицензионным требованиям, оценки соответствия лицензиатов лицензионным требованиям при внесении изменений в реестр лицензий в случаях, предусмотренных Федеральным законом от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», прекращения действия лицензий, формирования и ведения реестров выданных органами государственной власти субъектов Российской Федерации лицензий, утверждения форм заявлений о предоставлении лицензий, внесения изменений в реестр лицензий, утверждения форм уведомлений и других используемых в процессе лицензирования документов, а также предоставления заинтересованным лицам информации по вопросам лицензирования, включая размещение этой информации в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет" на официальных «сайтах органов государственной власти субъектов Российской Федерации с указанием адресов электронной почты, по которым пользователями этой информации могут быть направлены запросы и получена запрашиваемая информация).

Областным исполнительным органом государственной власти Новосибирской области, осуществляющим переданные полномочия по лицензированию фармацевтической деятельности, является министерство здравоохранения Новосибирской области (далее - Минздрав НСО, министерство) в соответствии с постановлением Правительства Новосибирской области от 09.11.2015 № 401-п «О министерстве здравоохранения Новосибирской области».
Состояние нормативно-правового регулирования в области лицензирования фармацевтической деятельности

Лицензирование фармацевтической деятельности в настоящее время регулируется следующими нормативными правовыми актами:

1) Федеральным законом Российской Федерации от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»;

2) Федеральным законом от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»;

3) Федеральным законом от 27.07.2010 № 210-ФЗ «Об организации предоставления государственных и муниципальных услуг»; 
4) Федеральным законом от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»;

5) Федеральным законом от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»;
6) Законом Новосибирской области от 28.09.2012 № 255-ОЗ «О регулировании отношений в сфере охраны здоровья граждан в Новосибирской области»;

7) постановлением Правительства Российской Федерации от 24.10.2011  № 861 «О федеральных государственных информационных системах, обеспечивающих предоставление в электронной форме государственных и муниципальных услуг (осуществление функций)»;
8) постановлением Правительства Российской Федерации от 21.11.2011  № 957 «Об организации лицензирования отдельных видов деятельности»;


9) постановлением Правительства Российской Федерации от 31.03.2022 № 547 «Об утверждении Положения о лицензировании фармацевтической деятельности»;
10) постановлением Правительства Российской Федерации от 31.12.2020 № 2463 «Об утверждении Правил продажи товаров по договору розничной купли-продажи, перечня товаров длительного пользования, на которые не распространяется требование потребителя о безвозмездном предоставлении ему товара, обладающего этими же основными потребительскими свойствами, на период ремонта или замены такого товара, и перечня непродовольственных товаров надлежащего качества, не подлежащих обмену, а также о внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации»;

11) приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 16.04.2008 № 176н «О Номенклатуре специальностей специалистов со средним медицинским и фармацевтическим образованием в сфере здравоохранения Российской Федерации»;

12) приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 03.08.2012 № 66н «Об утверждении Порядка и сроков совершенствования медицинскими работниками и фармацевтическими работниками профессиональных знаний и навыков путем обучения по дополнительным профессиональным образовательным программам в образовательных и научных организациях»;
13) приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 17.06.2013 № 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»;

14) приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 07.07.2015 № 419н «Об утверждении Административного регламента по предоставлению органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации государственной услуги по лицензированию фармацевтической деятельности (за исключением деятельности, осуществляемой организациями оптовой торговли лекарственными средствами для медицинского применения и аптечными организациями, подведомственными федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук)»;
15) приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 07.10.2015 № 700н «О номенклатуре специальностей специалистов, имеющих высшее медицинское и фармацевтическое образование»;
16) приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 29.10.2015 № 771 «Об утверждении общих фармакопейных статей и фармакопейных статей»;
17) приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.08.2016 № 647н «Об утверждении Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения»;
18) приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.07.2020 № 780н «Об утверждении видов аптечных организаций»

19) приказом Министерства экономического развития Российской Федерации от 30.04.2009 № 141 «О реализации положений Федерального закона «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»;

20) постановлением Правительства Новосибирской области от 09.11.2015 № 401-п «О министерстве здравоохранения Новосибирской области».

Для исполнения полномочий по лицензированию фармацевтической деятельности Минздравом НСО разработаны и утверждены необходимые нормативные документы:   

приказ министерства здравоохранения Новосибирской области от 14.10.2022 № 3374 «Об утверждении форм акта оценки и оценочного листа (списка контрольных вопросов), в соответствии с которым министерство здравоохранения Новосибирской области проводит оценку соответствия соискателя лицензии или лицензиата лицензионным требованиям при лицензировании фармацевтической деятельности»;

приказ министерства здравоохранения Новосибирской области от 16.11.2023 № 3123-НПА «Об утверждении форм документов, используемых министерством здравоохранения Новосибирской области при лицензировании фармацевтической деятельности».

Информация о порядке лицензирования фармацевтической деятельности юридических лиц, индивидуальных предпринимателей в рамках переданных полномочий, нормативные документы по лицензированию размещены на официальном Интернет-сайте Минздрава НСО: www.zdrav.nso.ru.

Раздел 2.
Организация и осуществление лицензирования фармацевтической деятельности

1. Сведения об организационной структуре лицензирующего органа и о распределении полномочий между структурными подразделениями, осуществляющими лицензирование

В целях исполнения переданных полномочий органам государственной власти субъектов Российской Федерации по лицензированию в структуре Минздрава НСО организован отдел лицензирования медицинской и фармацевтической деятельности  министерства здравоохранения Новосибирской области, с 01.10.2021 – отдел лицензирования и ведомственного контроля качества  безопасности медицинской деятельности министерства здравоохранения Новосибирской области (далее - отдел лицензирования). 
Минздравом НСО утверждено положение об отделе лицензирования.
Утверждены должностные регламенты государственных гражданских служащих Новосибирской области, в которых установлены должностные обязанности каждого специалиста, осуществляющего переданные полномочия по лицензированию.
Штатная численность отдела - 6 человек, полномочия по лицензированию видов деятельности в рамках переданных полномочий выполняют 2 специалиста. 
Структура отдела: начальник отдела - 1 человек, консультант - 3 человека, 1 должность главного специалиста, 1 должность главного эксперта. 
Фактическая численность отдела - 6 человек.
Переданные полномочия по лицензированию фармацевтической деятельности в отделе лицензирования выполняет 1 специалист, занимающий должность консультанта.
Сведения о специалистах, осуществляющих полномочия по лицензированию фармацевтической деятельности, замещающих государственные должности и должности государственной гражданской службы по возрасту (абс.):  
	Год
	Фактически (должностей) единиц 
	Возраст специалистов, лет

	
	
	до 30
	30-39
	40-49
	50-59
	60-65
	свыше 65

	2022
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	0

	2023
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	0


Сведения о специалистах, замещающих государственные должности и должности государственной гражданской службы, по стажу гражданской службы (абс.):

	Год
	Фактически (должностей) единиц
	Стаж гражданской службы

	
	
	до

1 г.
	1-5 лет
	5-10 лет
	10-15 лет
	15-25 лет
	25 лет и выше

	2022
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	0

	2023
	1
	0
	0
	0
	0
	1
	0


2. Информация в сфере лицензирования, в том числе о применении лицензирующими органами информационных технологий
 

В целях повышения качества, доступности, прозрачности предоставления государственной услуги в 2023 году прием заявлений и документов на предоставление лицензии на осуществление фармацевтической деятельности, внесение изменений в реестр лицензий осуществлялся в электронном виде с использованием единого портала государственных и муниципальных услуг.
На официальном Интернет-сайте министерства здравоохранения Новосибирской области: zdrav.nso.ru (раздел «государственные услуги», «лицензирование») размещены ссылки для выхода в электронные формы заявлений, размещенных на портале государственных и муниципальных услуг. 
Форма заявления для предоставления лицензии на осуществление фармацевтической деятельности, перечень документов, представляемых к заявлению о предоставлении государственной услуги по лицензированию фармацевтической деятельности размещены Интернет-сайте министерства здравоохранения Новосибирской области.
Для соискателей лицензии, лицензиатов, физических лиц,  не имеющих возможности предоставить заявление в лицензирующий орган в электронной форме с применением  единого портала государственных и муниципальных услуг о прекращении лицензируемого вида деятельности, о предоставлении сведений из реестра лицензий, организовано место приема заявителей, оборудованное столом, стульями и компьютером с возможностью выхода в интернет, для возможности оформления заявления.
Рабочее место каждого специалиста оборудовано персональным компьютером с возможным выходом в Интернет, печатающим устройством.
В 2023 году принято заявлений по лицензированию фармацевтической деятельности от 294 юридических лиц, индивидуальных предпринимателей (далее вместе именуемые организации), в том числе:
на предоставление лицензии – 7; 
на внесение изменений в реестр лицензий (переоформление лицензии) – 261; 
на прекращение действия лицензии – 15; 
на предоставление информации из реестра лицензий - 11.
В 2023 году рассмотрено 283 заявлений организаций на осуществление фармацевтической деятельности, в том числе:
на предоставление лицензии – 6; 
на внесение изменений в реестр лицензий (переоформление лицензии) – 251; 
на прекращение действия лицензии – 15; 
на предоставление выписки их реестра лицензий - 11. 
 

3. Сведения об организации межведомственного взаимодействия при осуществлении лицензирования фармацевтической деятельности, включая перечень запрашиваемых в порядке межведомственного взаимодействия документов, в том числе о среднем сроке ответа на межведомственный запрос
 

С целью получения государственной услуги не требуется представление соискателями лицензий, лицензиатами документов, выданных иными органами государственной власти. Для предоставления государственной услуги в АИС «Лицензирование» обеспечено получение информации в рамках межведомственного информационного взаимодействия от иных органов исполнительной власти, предоставляющих государственные услуги, документы, содержащие:
 
1) сведения, содержащиеся в едином государственном реестре юридических лиц (государственный регистрационный номер записи о создании юридического лица, данные документа, подтверждающие факт внесения сведений о юридическом лице, его правопреемнике в государственный реестр юридических лиц, адрес места нахождения органа, осуществившего государственную регистрацию), едином государственном реестре индивидуальных предпринимателей (государственный регистрационный номер записи о государственной регистрации индивидуального предпринимателя, данные документа, подтверждающие факт внесения сведений об индивидуальном предпринимателе в  единый государственный реестр индивидуальных предпринимателей, адрес места нахождения органа, осуществившего государственную регистрацию), идентификационный номер налогоплательщика и данные документа о постановке соискателя лицензии, лицензиата на учет в налоговом органе - от  Федеральной налоговой службы;
2) сведения о наличии у соискателя лицензии в собственности или на ином законном основании помещений, заявленных для осуществления  лицензируемого вида деятельности, и права на которые зарегистрированы в Едином государственном реестре прав на недвижимое имущество и сделок с ним - от Федеральной службы государственной регистрации, кадастра и картографии;
3)  санитарно-эпидемиологические заключения о соответствии санитарным правилам  помещений, заявленных соискателем лицензии, лицензиатом для осуществления фармацевтической деятельности - от  Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека. 
Средний срок ответа на межведомственный запрос: в течение рабочего дня.
 

4. Сведения о проведении проверок соискателей лицензии (лицензиатов), в том числе проведенных совместно с органами государственного контроля (надзора)
 

В отношении соискателей лицензии проведены 6 выездных проверок соответствия лицензионным требованиям при осуществлении фармацевтической деятельности по 9 адресам мест осуществления деятельности. 
В отношении лицензиатов, представивших заявление о переоформлении лицензии, проведены 197 выездных проверок юридических лиц, индивидуальных предпринимателей возможности выполнения лицензионных требований при осуществлении фармацевтической деятельности по 338 адресам места осуществления деятельности. 
 

5. Сведения о квалификации работников, осуществляющих лицензирование фармацевтической деятельности, и о мероприятиях по повышению квалификации этих работников
 

Все специалисты, работающие в отделе лицензирования, имеют необходимую профессиональную подготовку для исполнения переданных полномочий органам государственной власти субъектов Российской Федерации.
Специалист, осуществляющий лицензирование фармацевтической деятельности имеет высшее фармацевтическое образование. 
Специалист имеет классный чин в соответствии с замещаемой должностью.
В 2023 году специалист участвовала в очном образовательном мероприятии «Эффективные деловые коммуникации» на базе Корпоративном университете Правительства Новосибирской области.
6. Сведения о способах проведения и показателях методической работы с лицензиатами, направленной на предотвращение ими нарушений лицензионных требований
 

В целях методической и консультационной помощи юридическим лицам, индивидуальным предпринимателям по вопросам лицензирования фармацевтической деятельности специалистами отдела проводится консультирование юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, физических лиц при личном обращении, по телефону по лицензионным требованиям, предъявляемым к соискателю лицензии, лицензиату; по перечню документов, необходимых для лицензирования; по вопросам заполнения заявлений на предоставление, переоформление лицензии, предоставляются письменные и устные разъяснения по порядку лицензирования фармацевтической деятельности.
В целях повышения доступности государственной услуги нормативные правовые документы, регламентирующие порядок лицензирования фармацевтической деятельности размещены на официальном интернет-сайте министерства здравоохранения Новосибирской области. 
В 2023 году поступило 2 обращения в письменном виде по вопросу лицензирования фармацевтической деятельности, заявителям направлены разъяснения о порядке предоставления, переоформления лицензии на фармацевтическую деятельность, требованиях, предъявляемых к лицензируемому виду деятельности (в 2022 году – также 2 обращения в письменном виде). 
Информация о изменениях в законодательстве Российской Федерации, регулирующих лицензируемый вид деятельности, своевременно размещается на интернет-сайте министерства здравоохранения Новосибирской области. 
На официальном Интернет-сайте Минздрава НСО: zdrav.nso.ru размещены нормативные правовые акты, регламентирующие порядок лицензирования фармацевтической деятельности, формы документов, используемые для целей лицензирования фармацевтической деятельности.
С целью информирования специалистов детских летних оздоровительных лагерей всех форм собственности проведен обучающий семинар по вопросам организации хранения лекарственных средств для медицинского применения и изделий медицинского назначения.
 

Раздел 3.
 
 

Раздел 4.
 

Анализ и оценка эффективности лицензирования фармацевтической деятельности
 

1. Показатели эффективности лицензирования фармацевтической деятельности 
 

Рассмотрено заявлений организаций о предоставлении лицензии, переоформлении лицензии, прекращении, выдаче дубликата на осуществление фармацевтической деятельности:
 

	Год
	Рассмотрено заявлений о предоставлении лицензии
	Рассмотрено заявлений о переоформлении лицензий
	Рассмотрено заявлений о прекращении лицензий
	Рассмотрено заявлений о предоставлении сведений из реестра лицензий 
	Всего рассмотрено заявлений

	2023
	6
	251
	15
	11
	283

	2022
	14
	217
	14
	61
	306


 

В 2023 году по сравнению с 2022 годом отмечается незначительное уменьшение общего количества рассмотренных заявлений о предоставлении государственной услуги по лицензированию фармацевтической деятельности на 7,5%, что обусловлено значительным уменьшением количества поступивших и рассмотренных заявлений о предоставлении сведений из реестра лицензий. В 2023 году рассмотрено в 5,5 раза меньше по сравнению с 2022 годом в связи с рассмотрением поступивших заявлений в электронной форме Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения.
В структуре рассмотренных в 2023 году заявлений о предоставлении государственной услуги по лицензированию фармацевтической деятельности:
заявлений о предоставлении лицензии рассмотрено по сравнению с 2022 годом в 2 раза меньше;
заявлений о предоставлении государственной услуги по внесению изменений в реестр лицензий (переоформлении) при осуществлении фармацевтической деятельности рассмотрено по сравнению с 2022 годом на 15,7% больше.  В 2023 году рассмотрено 251 заявление о внесении изменений в реестр лицензий (переоформлении лицензии) по осуществлению фармацевтической деятельности (в 2022 – 217 заявлений). 
Структура причин представления заявлений о переоформлении лицензии на осуществление фармацевтической деятельности:
 

	Причины для переоформления лицензии на осуществление фармацевтической деятельности
	Количество заявлений 
в 2023
	Количество заявлений 
в 2022

	изменение перечня выполняемых работ, оказываемых услуг, составляющих лицензируемый вид деятельности
	0
	1

	изменение адресов мест осуществления юридическим лицом или индивидуальным  предпринимателем лицензируемого вида деятельности
	213
	176

	реорганизация юридического лица в форме преобразования; изменение его наименования; адреса места нахождения, а также изменения места жительства, имени, фамилии и (в случае, если имеется) отчества индивидуального предпринимателя, реквизитов документа, удостоверяющего его личность; истечение срока действия лицензии в связи с изменением наименования лицензируемого вида деятельности; прекращение лицензируемого вида деятельности по одному адресу или нескольким адресам мест осуществления деятельности, указанным в лицензии; прекращение выполнения некоторых работ, оказания некоторых услуг, составляющих лицензируемый вид деятельность, и указанных в лицензии
	38
	40


 

Увеличение количества рассмотренных заявлений о внесении изменений в реестр лицензий (переоформлении лицензии) в 2023 году по сравнению с 2022 годом на 15,7% обусловлено увеличением количества заявлений от лицензиатов в связи с намерением лицензиата выполнять работы, оказывать услуги, не предусмотренные в лицензии на осуществление фармацевтической деятельности. 
 

В 2023 году прекращено действие лицензий на осуществление фармацевтической деятельности  24 юридическим лицам, индивидуальным предпринимателям (в 2022 году – 24 заявления), в том числе:
в связи с поступлением заявления от юридического лица, индивидуального предпринимателя о прекращении действия лицензии –  15 (в 2022 году – 14 организация);
по причине ликвидации юридического лица или прекращения его деятельности в результате реорганизации либо прекращения физическим лицом деятельности в качестве индивидуального предпринимателя – 9 (в 2022 году – 10 организаций).
 

В 2023 году по 283 рассмотренным заявлениям о предоставлении лицензии, внесении изменений в реестр лицензий (переоформлении лицензии), прекращении действия лицензии, предоставлении выписки из реестра лицензий приняты положительные решения. Отказов юридическим лицам, индивидуальным предпринимателям в предоставлении государственной услуги не было. 
 

По поступившим в Минздрав НСО на рассмотрение заявлениям о предоставлении лицензии, о переоформлении лицензии и документам в 2023 году проведено 257 документарных проверок полноты и достоверности    сведений, представленных соискателем лицензии, лицензиатом. 
 

Исполнение критериев оценки эффективности лицензирования фармацевтической деятельности
1. Процент заявлений о предоставлении государственной услуги по лицензированию фармацевтической деятельности, поданных в 2023 году с использованием федеральной государственной информационной системы «Единый портал государственных и муниципальных услуг (функций)» составляет 100%.
2. Достижение ключевых показателей вида государственного лицензионного контроля (надзора).
По 6 заявлениям о предоставлении лицензии на осуществление фармацевтической деятельности в отношении соискателей лицензии проведены 6 выездных оценок соответствия лицензионным требованиям при осуществлении фармацевтической деятельности. Отношение количества проведенных внеплановых проверок соискателей лицензий в текущем периоде к общему количеству рассмотренных заявлений о предоставлении лицензии в текущем периоде составляет 100% (установленный ключевой показатель – 100%).
По 213 заявлениям о внесении изменений в реестр лицензий (переоформлении лицензии) в связи с намерением лицензиата осуществлять фармацевтическую деятельность по адресу, не предусмотренному лицензией на проведены 197 выездных оценок юридических лиц, индивидуальных предпринимателей возможности выполнения лицензионных требований при осуществлении фармацевтической деятельности. 

В отношении 15 юридических лиц выездная оценка не проводилась, так как лицензировалась фармацевтическая деятельность на фельдшерско-акушерских пунктах, врачебных амбулаториях, получивших лицензии на осуществление медицинской деятельности, расположенных в населенных пунктах, в которых отсутствовали аптечные организации. 
 

3. Средний срок предоставления лицензии.
Средний срок рассмотрения министерством заявлений соискателей лицензий о предоставлении лицензии на осуществление фармацевтической деятельности в 2023 году составляет:

с 01.01.2023 по 31.08.2023 – 11,6 рабочих дней (в соответствии с пунктом 11 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 31.03.2022 № 547, срок рассмотрения заявления не должен превышать 15 рабочих дней со дня приема заявления о предоставлении лицензии и прилагаемых к нему документов или сведений);
с 01.09.2023 по 31.12.2023 – 7,6 рабочих дней (норматив: лицензирующий орган осуществляет оценку соответствия соискателя лицензии лицензионным требованиям и принимает решение о предоставлении лицензии или об отказе в ее предоставлении в срок, не превышающий 10 рабочих дней со дня подачи заявления о предоставлении лицензии, посредством федеральной государственной информационной системы «Единый портал государственных и муниципальных услуг (функций)», пункт 11 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 31.03.2022 № 547);
4. Средний срок внесения изменений в реестр лицензий (при намерении лицензиата осуществлять лицензируемую деятельность по новому адресу или при намерении выполнять (оказывать) новые работы (услуги) в составе лицензируемого вида деятельности) составляет:

 с 01.01.2023 по 31.08.2023 – 7,9  рабочих дней (норматив, установленный пунктом 12 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 31.03.2022 № 547, не должен превышать 5 рабочих дней со дня приема заявления о предоставлении лицензии и прилагаемых к нему документов или сведений);
с 01.09.2023 по 31.12.2023 – 4,9 рабочих дней (норматив: лицензирующий орган осуществляет оценку соответствия соискателя лицензии лицензионным требованиям и принимает решение о предоставлении лицензии или об отказе в ее предоставлении в срок, не превышающий 10 рабочих дней со дня подачи заявления о предоставлении лицензии, посредством федеральной государственной информационной системы «Единый портал государственных и муниципальных услуг (функций)», пункт 14 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 31.03.2022 № 547)
Средний срок рассмотрения заявлений лицензиатов о внесении изменений в реестр лицензий на осуществление фармацевтической деятельности в связи с реорганизацией юридического лица в форме преобразования, изменением наименования, адреса места нахождения юридического лица, а также в случаях изменения места жительства, имени, фамилии и (в случае, если имеется) отчества индивидуального предпринимателя, реквизитов документа, удостоверяющего его личность в 2023 году составляет 3 рабочих дня (пунктом 12 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 31.03.2022 № 547 нормативный срок рассмотрения не должен превышать 5 рабочих дней со дня приема заявления о предоставлении лицензии и прилагаемых к нему документов или сведений).
5. Процент заявлений о предоставлении лицензии, рассмотренных лицензирующим органом с нарушением установленного срока - 0%.
6. Процент заявлений о внесении изменений в реестр лицензий (при намерении лицензиата осуществлять лицензируемую деятельность по новому адресу или при намерении выполнять (оказывать) новые работы (услуги) в составе лицензируемого вида деятельности), рассмотренных лицензирующим органом с нарушением установленного срока - 0%
 7. Причины отказа в предоставлении лицензии, переоформлении лицензии, продлении срока действия лицензии в случаях, предусмотренных законодательством Российской Федерации.
 

В 2023 году отказов в предоставлении лицензии, переоформлении лицензии, в прекращении лицензии на осуществление фармацевтической деятельности не было, в том числе по основаниям, предусмотренным законодательством Российской Федерации. 
 

8. Сведения об используемой лицензирующим органом системе мониторинга случаев причинения лицензиатами вреда жизни и здоровью граждан, связанных с деятельностью лицензиатов
 

При получении обращений граждан, содержащих информацию о причинении вреда жизни и здоровью граждан лицензиатами, информация направляется для рассмотрения и принятия мер в Территориальный орган Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Новосибирской области.
 

9. 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)
 

В 2023 году отсутствуют случаи оспаривания в суде оснований и результатов проведения Минздравом НСО мероприятий  по результатам  рассмотрения заявлений юридических лиц, индивидуальных предпринимателей о предоставлении, переоформлении, прекращении лицензий.
Раздел 5.
Предложения по осуществлению лицензирования конкретных видов деятельности, по совершенствованию нормативно-правового регулирования лицензирования конкретных видов деятельности, а также при необходимости иные предложения, связанные с осуществлением лицензирования конкретных видов деятельности, направленные на повышение эффективности лицензирования и сокращение административных ограничений в деятельности лицензиатов, включая оценку целесообразности сохранения режима лицензирования для регулирования конкретных видов деятельности
Анализ оказанных государственных услуг по лицензированию фармацевтической деятельности за период 2019-2023 годы по заявлениям юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, количество прекращенных лицензий на осуществление фармацевтической деятельности свидетельствует о стабилизации фармацевтического розничного рынка.

Система лицензирования фармацевтической деятельности позволяет определить готовность юридических лиц, индивидуальных предпринимателей к организации хранения, отпуска лекарственных препаратов для медицинского назначения в соответствии с установленными требованиями, повысить защищенность граждан от недобросовестных организаций, предоставляющих фармацевтические услуги.

Подготовка к лицензированию повышает ответственность руководителей организаций и индивидуальных предпринимателей к осуществлению фармацевтической деятельности, к квалификации специалистов, осуществляющих розничную продажу лекарственных препаратов.

Отмена лицензирования фармацевтической деятельности с целью устранения административного барьера для развития бизнеса приведет к отсутствию такого инструмента контроля, как лицензирование, и как следствие приведет к неконтролируемому рынку лекарственных препаратов, увеличению рынка фальсифицированных лекарственных препаратов. 

Значительное количество работающих аптечных организаций на территории региона, ежегодный прирост новых аптечных объектов функционирующих в соответствии с установленными требованиями свидетельствуют об отсутствии каких либо административных барьеров в процессе лицензирования.

В целом по лицензированию фармацевтической деятельности разработаны и утверждены необходимые нормативные правовые документы.

Предлагаем рассмотреть возможность внесения следующих изменений и дополнений в нормативные правовые документы, регламентирующие лицензирование фармацевтической деятельности.

Внести поправки в Административный регламент по предоставлению органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации государственной услуги по лицензированию фармацевтической деятельности (за исключением деятельности, осуществляемой организациями оптовой торговли лекарственными средствами для медицинского применения и аптечными организациями, подведомственными федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук), утвержденный приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 07.07.2015 № 419н (далее – Административный регламент), в части сроков рассмотрения заявлений о прекращении действия лицензии – приведение в соответствие со сроками, установленными Федеральным законом от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности».

При предоставлении государственных услуг фактов коррупционных действий не выявлено.

Жалоб, заявлений, обращений по вопросам реализации разрешительных функций при выполнении полномочий по лицензированию фармацевтической деятельности не поступало.
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