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Доклад
о лицензировании медицинской деятельности, осуществленном министерством здравоохранения Новосибирской области за 2022 год.
В соответствии со статьей 15 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» Российской Федерацией переданы органам государственной власти субъектов Российской Федерации полномочия по лицензированию медицинской деятельности медицинских организаций (за исключением медицинских организаций, подведомственных федеральным органам исполнительной власти) 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 4 мая 2011 года № 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 медицинской деятельности медицинских организаций (за исключением медицинских организаций, подведомственных федеральным органам исполнительной власти) (далее – лицензирование медицинской 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».

Раздел 1.

Информация о состоянии нормативно-правового регулирования в области лицензирования медицинской деятельности
Лицензирование медицинской деятельности в настоящее время регулируется следующими нормативными правовыми актами:
1)  Федеральный закон от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»;
2) Федеральный закон от 27.07.2010 № 210-ФЗ «Об организации предоставления государственных и муниципальных услуг»;

3) Федеральный закон от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» (далее - Федеральный закон от 04.05.2011 № 99-ФЗ);
4) Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»;

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

7) постановление Правительства Российской Федерации от 01.06.2021 № 852 «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково») и признании утратившими силу некоторых актов Правительства Российской Федерации» (далее - постановление Правительства Российской Федерации от 01.06.2021 № 852);
8) приказ 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»; 

9) приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 31.01.2012 № 69н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи взрослым больным при инфекционных заболеваниях»;

10) приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 18.04.2012 № 381н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «косметология»;

11) приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 05.05.2012 № 521н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи детям с инфекционными заболеваниями»;

12) приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 17.05.2012 № 566н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи при психических расстройствах и расстройствах поведения»;

13) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.10.2012 № 560н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «детская онкология»;

14) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 12.11.2012 № 906н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «гастроэнтерология»;

15) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.11.2012 № 920н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «диетология»;

16) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.11.2012 № 924н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «дерматовенерология»;

17) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.11.2012 № 925н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи больным с острыми химическими отравлениями»;

18) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 18.01.2012 № 17н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «нефрология»;

19 приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 16.04.2012 № 366н «Об утверждении порядка оказания педиатрической помощи»;
20) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 25.10.2012 № 440н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «детская кардиология»;

21) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 25.10.2012 № 441н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи детям по профилю «ревматология»;

22) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 25.10.2012 № 442н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи детям при заболеваниях глаза, его придаточного аппарата и орбиты»;

23) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.10.2012 № 562н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «детская хирургия»;

24) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 02.11.2012 № 575н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «клиническая фармакология»;

25) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 07.11.2012 № 606н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «аллергология и иммунология»;

26) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 08.11.2012 № 689н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи взрослому населению при заболевании, вызываемом вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции)»;

27) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 12.11.2012 № 898н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «торакальная хирургия»»;

28) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 12.11.2012 № 899н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «эндокринология»;

29) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 12.11.2012 № 900н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «ревматология»;

30) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 12.11.2012 № 901н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «травматология и ортопедия»;

31) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 12.11.2012 № 902н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению при заболеваниях глаза, его придаточного аппарата и орбиты»;

32) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 12.11.2012 № 905н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «оториноларингология»;

33) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 12.11.2012 № 907н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «урология»;

34) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 12.11.2012 № 908н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «детская эндокринология»;

35) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 12.11.2012 № 909н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи детям по профилю анестезиология и реаниматология"

36) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 13.11.2012 № 910н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи детям со стоматологическими заболеваниями»;

37) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.11.2012 № 916н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «пульмонология»;

38) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.11.2012 № 918н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи больным с сердечно-сосудистыми заболеваниями»;

39) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.11.2012 № 919н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «анестезиология и реаниматология»;

40) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.11.2012 № 921н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «неонатология»;

41) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.11.2012 № 922н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «хирургия»;

42) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.11.2012 № 923н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «терапия»;

43) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.11.2012 № 926н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению при заболеваниях нервной системы»;

44) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.11.2012 № 927н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи пострадавшим с сочетанными, множественными и изолированными травмами, сопровождающимися шоком»;

45) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.11.2012 № 928н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи больным с острыми нарушениями мозгового кровообращения»;

46) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.11.2012 № 930н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «гематология»;

47) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.11.2012 № 931н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «нейрохирургия»;

48) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.11.2012 № 932н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи больным туберкулезом»;

49) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 14.12.2012 № 1047н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи детям по профилю «неврология»;

50) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 20.06.2013 № 388н «Об утверждении порядка оказания скорой, в том числе скорой специализированной медицинской помощи»;

51) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 09.04.2015 № 178н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «сурдология-оториноларингология»;

52) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 08.10.2015 № 707н «Об утверждении Квалификационных требований к медицинским и фармацевтическим работникам с высшим образованием по направлению подготовки «Здравоохранение и медицинские науки»;

53) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 30.12.2015 № 1034н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «психиатрия-наркология» и Порядка диспансерного наблюдения за лицами с психическими расстройствами и (или) расстройствами поведения, связанными с употреблением психоактивных веществ»;

54) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 29.01.2016 № 38н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «гериатрия»;

55) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 07.03.2018 № 92н «Об утверждении положения об организации оказания первичной медико-санитарной помощи детям»;
56) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.05.2018 № 298н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «пластическая хирургия»;

57) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 14.06.2019 № 422н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «челюстно-лицевая хирургия»;

58) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 09.06.2020 № 559н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «хирургия (комбустиология)»;

59) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.07.2020 № 786н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению при стоматологических заболеваниях»;

60) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 19.11.2020 № 1234н «Об утверждении Порядка ведения единого реестра лицензий, в том числе лицензий, предоставленных органами государственной власти субъектов Российской Федерации в соответствии с переданным полномочием по лицензированию отдельных видов деятельности»;
61) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 19.02.2021 № 116н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению при онкологических заболеваниях»;

62) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 19.08.2021 № 866н «Об утверждении классификатора работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность»;

63) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 21.04.2022 № 274н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи пациентам с врожденными и (или) наследственными заболеваниями»;

64) Закон Новосибирской области от 28.09.2012 № 255-ОЗ «О регулировании отношений в сфере охраны здоровья граждан в Новосибирской области»;
65) постановление Губернатора Новосибирской области от 13.10.2021 № 208 «Об утверждении административного регламента предоставления министерством здравоохранения Новосибирской области государственной услуги по лицензированию медицинской деятельности медицинских организаций (за исключением медицинских организаций, подведомственных федеральным органам исполнительной власти);
66) постановление Правительства Новосибирской области от 09.11.2015 № 401-п «О министерстве здравоохранения Новосибирской области».

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

административный регламент предоставления министерством здравоохранения Новосибирской области государственной услуги по лицензированию медицинской деятельности медицинских организаций (за исключением медицинских организаций, подведомственных федеральным органам исполнительной власти), утверждённый постановлением Губернатора Новосибирской области от 13.10.2021 № 208;

приказ министерства здравоохранения Новосибирской области от 26.02.2021 № 406 «Об утверждении форм документов, используемых министерством здравоохранения Новосибирской области при лицензировании медицинской деятельности»;

приказ министерства здравоохранения Новосибирской области от 14.03.2022 № 849 «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 медицинской деятельности».

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

Раздел 2.

Организация и осуществление лицензирования медицинской 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 министерства здравоохранения Новосибирской области (далее – Минздрав НСО) создан отдел лицензирования и ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности (далее - отдел). 

Минздравом НСО утверждено положение об отделе.

Утверждены должностные регламенты государственных гражданских служащих Новосибирской области, в которых установлены должностные обязанности специалистов, осуществляющих переданные полномочия по лицензированию, в том числе медицинской деятельности.

Штатная численность отдела – 7 человек, исполнение переданных полномочий по лицензированию отдельных видов деятельности – 3 специалиста.
Фактическая численность – 4 человека. Переданные полномочия по лицензированию медицинской деятельности в 2022 году выполняли 2 специалиста отдела, занимающие должность «консультант» (один из них с 01.11.2022 уволился в связи с выходом на пенсию).

Все специалисты, работающие в отделе лицензирования, имеют необходимую профессиональную подготовку для исполнения переданных полномочий органам государственной власти субъектов Российской Федерации.

Из числа специалистов, осуществляющих лицензирование медицинской деятельности образование имеют: 

1 специалист - три высших образования, в том числе высшее медицинское образование, высшее юридическое образование;

1 специалист - два высших образования, в том числе высшее медицинское образование.

Все специалисты имеют классный чин в соответствии с замещаемыми должностями.

Сведения о специалистах отдела, осуществляющих переданные полномочия по лицензированию медицинской деятельности, замещающего государственную должность и должность 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
	2
	0
	0
	1
	0
	1
	0

	2021
	2
	0
	0
	1
	0
	1
	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
	2
	0
	0
	0
	1
	0
	1

	2021
	2
	0
	0
	0
	1
	0
	1


2. Сведения об организации и осуществлении лицензирования медицинской деятельности, в том числе в электронной форме

До 01.09.2022 был организован прием заявлений от соискателей лицензий и лицензиатов как на бумажном носителе, так и в электронной форме. 

С 01.09.2022 года прием заявлений на предоставление государственной услуги по лицензированию медицинской деятельности осуществляется с использованием Единого портала государственных услуг (далее – ЕПГУ).

В 2022 году принято 667 заявлений (в 2021 году -  444 заявления) от юридических лиц, индивидуальных предпринимателей (далее вместе именуемые организации), в том числе:

на предоставление лицензии – 101, в том числе через ЕПГУ – 37;
на внесение изменений в реестр лицензий – 368, в том числе через ЕПГУ - 128;  

на прекращение действия лицензии – 21, в том числе через ЕПГУ - 5;  

на предоставление выписки их реестра лицензий - 177, в том числе через ЕПГУ - 113. 

Создана техническая возможность приема заявлений соискателей лицензий, лицензиатов, проведения мониторинга рассмотрения заявлений в электронном виде с использованием единого портала государственных и муниципальных услуг.

В 2022 году рассмотрено 652 заявления организаций на осуществление медицинской деятельности, в том числе:

на предоставление лицензии – 96, в том числе через ЕПГУ - 31;  

внесение изменений в реестр лицензий – 355, в том числе через ЕПГУ - 117;  

на прекращение действия лицензии – 21, в том числе через ЕПГУ - 5;  

на предоставление выписки их реестра лицензий - 177, в том числе через ЕПГУ - 113. 

3. Сведения об организации межведомственного взаимодействия при осуществлении лицензирования медицинской 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 министерство запрашивает и получает 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 медицинской деятельности - от  Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека; 

4) сведения об уплате государственной пошлины соискателем лицензии, лицензиатом за предоставление, внесение изменений в реестр лицензий - от  Федерального казначейства.

4. Сведения об организации взаимодействия в электронной форме с соискателями лицензии (лицензиатами) в рамках полномочий по лицензированию конкретных видов деятельности

Соискатель лицензии, лицензиат имеет возможность направить заявление и документы в форме электронных документов с использованием единого портала государственных и муниципальных услуг.

В 2022 году на лицензирование медицинской деятельности через ЕПГУ поступило 283 заявления, что составляет  42,4% от числа поступивших заявлений о предоставлении государственной услуги по лицензированию медицинской деятельности.

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

В отношении соискателей лицензии проведены 96 выездных оценок соответствия лицензионным требованиям при осуществлении медицинской деятельности по 97 адресам мест осуществления деятельности. 

В отношении лицензиатов, представивших заявление о внесении изменений в реестр лицензий, проведены 246 выездных оценок юридических лиц, индивидуальных предпринимателей возможности выполнения лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности по 342 адресам мест осуществления деятельности. 

6. Сведения о квалификации работников, осуществляющих лицензирование медицинской деятельности, и о мероприятиях по повышению квалификации этих работников

Все специалисты, работающие в отделе лицензирования имеют необходимую профессиональную подготовку для исполнения переданных полномочий переданных полномочий органам государственной власти субъектов Российской Федерации.

Из числа специалистов, осуществляющих лицензирование медицинской деятельности образование имеют: 

1 специалист - три высших образования, в том числе высшее медицинское образование, высшее юридическое образование;

1 специалист - два высших образования, в том числе высшее медицинское образование.

Все специалисты имеют классный чин в соответствии с замещаемыми должностями.

7. Сведения о способах проведения и показателях методической работы с лицензиатами, направленной на предотвращение ими нарушений лицензионных требований

Минздравом НСО с целью повышения эффективности исполнения переданных полномочий по лицензированию проводится постоянная методическая работа с юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, направленная на предотвращение нарушений лицензионных требований.

В 2022 году поступило 34 обращений граждан в письменном виде по вопросу лицензирования медицинской деятельности, всем заявителям направлены разъяснения о порядке предоставления, внесения изменений в реестр лицензий на медицинскую деятельность, требованиях, предъявляемых к лицензируемому виду деятельности (в 2020 – 18 обращений, в 2021 – 30 обращение). Увеличение числа обращений юридических лиц, граждан обусловлено изменениями требований к лицензированию медицинской деятельности, изменениями в номенклатуре работ (услуг), составляющих лицензируемый вид деятельности. 

Информация обо всех 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:

Административный регламент предоставления министерством здравоохранения Новосибирской области государственной услуги по лицензированию медицинской деятельности медицинских организаций (за исключением медицинских организаций, подведомственных федеральным органам исполнительной власти), утверждённый постановлением Губернатора Новосибирской области от 13.10.2021 № 208;

формы документов, используемые для целей лицензирования медицинской деятельности.

С целью информирования организаций, осуществляющих медицинскую деятельность, для специалистов детских летних оздоровительных лагерей всех форм собственности проведен обучающий семинар по вопросам лицензирования медицинской деятельности, о порядках оказания медицинской помощи, организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности, организации хранения лекарственных средств для медицинского применения.

Раздел 3.

Раздел 4.

Анализ и оценка эффективности лицензирования медицинской деятельности

1. Показатели эффективности лицензирования медицинской деятельности 

В 2022 году рассмотрено 649 заявлений юридических лиц, индивидуальных предпринимателей на предоставление государственной услуги по лицензированию медицинской деятельности, что на 50,9% больше, чем в 2021 году. 
	Год
	Рассмотрено заявлений о предоставлении лицензии
	Рассмотрено заявлений о внесении изменений в реестр лицензий
	Рассмотрено заявлений о прекращении лицензий
	Рассмотрено заявлений о предоставлении сведений из реестра лицензий
	Всего рассмотрено заявлений

	2021
	101
	292
	15
	22
	430

	2022
	96
	355
	21
	177
	649


В 2022 году по сравнению с 2021 годом увеличение количества рассмотренных заявлений о предоставлении государственной услуги по лицензированию медицинской деятельности обусловлено ростом заявлений о внесении изменений в реестр лицензий на 21,6% и о предоставлении сведений из реестра лицензий в 8 раз в связи с изменений нормативных правовых актов по лицензированию. 

Структура причин представления заявлений о внесении изменений в реестр лицензий на осуществление медицинской деятельности:

	Причины для внесения изменений в реестр лицензий на осуществление медицинской деятельности
	Количество заявлений 

в 2022
	Количество заявлений 

в 2021

	изменение перечня выполняемых работ, оказываемых услуг, составляющих лицензируемый вид деятельности
	171
	115

	изменение адресов мест осуществления юридическим лицом или индивидуальным  предпринимателем лицензируемого вида деятельности
	118
	129

	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
	66
	48


В структуре заявлений о внесении изменений в реестр лицензий 2022 году по сравнению с 2021 годом отмечается рост числа заявлений:

на 48,7 в связи с изменением перечня выполняемых работ, оказываемых услуг, составляющих лицензируемый вид деятельности, вызванных намерением лицензиата расширить предоставляемых гражданам медицинских услуг;

на 37,5%  в связи с реорганизацией юридического лица в форме преобразования, изменения 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.

С 01.09.2022 прием заявлений на оказание государственных услуг по лицензированию медицинской деятельности осуществляется в электронной форме с использованием ЕПГУ. 

В течение 2022 года рассмотрено заявлений о предоставлении государственной услуги по лицензированию медицинской деятельности, поступивших через ЕПГУ:

31 заявление о предоставлении лицензии на осуществление медицинской деятельности, что составляет 32,3% от общего числа рассмотренных заявлений о предоставлении лицензии на осуществление медицинской деятельности;

117 заявлений о внесении изменений в реестр лицензий на осуществление медицинской деятельности, что составляет 33% от общего числа заявлений о внесении изменений в реестр лицензий на осуществление медицинской деятельности;

113 заявлений о предоставлении выписки из реестра лицензий, что составляет 63,8% от числа рассмотренных заявлений о предоставлении выписки из реестра лицензий;

5 заявлений о прекращении действия лицензии, что составляет 23,8% от числа рассмотренных заявлений о прекращении действия лицензии.
Доля рассмотренных заявлений, поступивших через ЕПГУ, к общему числу рассмотренных заявлений о предоставлении государственной услуги по лицензированию медицинской деятельности составляет 41%.

По поступившим в Минздрав НСО на рассмотрение заявлениям о предоставлении лицензии, о внесении изменений в реестр лицензий и документам проведено 451 документарных оценок полноты и достоверности    сведений, представленных соискателем лицензии, лицензиатом, что больше на 12,9% по сравнению с 2021 годом (в 2021 – 393 документарных оценок).            

В 2022 году по заявлениям лицензиатов, соискателей лицензий проведены выездные оценки соответствия лицензионным требованиям при осуществлении медицинской деятельности:

в отношении соискателей лицензии - 96 выездных оценок по 97 адресам  мест осуществления деятельности (в 2020 году - 113 выездных проверок по 113 адресам  мест осуществления деятельности, в 2021 году - 100 проверок по 101 адресу);

в отношении лицензиатов, намеренных осуществлять новые работы услуги, деятельность по новым адресам, не указанным в лицензии, -  246 выездных оценок по 342 адресам мест осуществления деятельности (в 2021 году - 235 выездных оценок по 331 адресам мест осуществления деятельности, в 2020 году - 233 выездных проверок по 300 адресам).

В 2022 году по 649 рассмотренным заявлениям о предоставлении лицензии, внесении изменений в реестр лицензий, прекращении действия лицензии, предоставлении выписки из реестра лицензий приняты положительные решения. Отказов юридическим лицам, индивидуальным предпринимателям в предоставлении государственной услуги не было. 

Прекращено действие лицензий на осуществление медицинской деятельности  61 юридическому лицу, индивидуальному предпринимателю (в 2021 году – 87 организаций) в том числе:

в связи с поступлением заявления от юридического лица, индивидуального предпринимателя о прекращении действия лицензии –  21 (в 2021 году – 15, в 2020 году – 36 заявлений);

по причине ликвидации юридического лица или прекращения его деятельности в результате реорганизации либо прекращения физическим лицом деятельности в качестве индивидуального предпринимателя – 40 (в 2021 году – 72, в 2020 году – 51).
Средний срок рассмотрения заявлений в период с января по февраль 2022 года составлял:

от соискателей лицензий о предоставлении лицензии на осуществление медицинской деятельности – 23,6 рабочих дня (в 2021 году – 21 рабочий день), Федеральным законом от 04.05.2011 № 99-ФЗ установлен срок не более 45 рабочих дней;

от лицензиатов о внесении изменений в реестр лицензий на осуществление медицинской деятельности в связи с изменением адресов мест осуществления, намерением выполнять новые работы, услуги – 19  рабочих дней (в 2021 году – 16 рабочих дней), Федеральным законом от 04.05.2011 № 99-ФЗ установлен срок не более 30 рабочих дней.
от лицензиатов о внесении изменений в реестр лицензий на осуществление медицинской 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 – 6,5 рабочих дней (в 2021 году – 6 рабочих дней), Федеральным законом от 04.05.2011 № 99-ФЗ установлен срок не более 10 рабочих дней.
Средний срок рассмотрения заявлений в период с марта по декабрь 2022 года составлял:

от соискателей лицензий о предоставлении лицензии на осуществление медицинской деятельности – 9,8 рабочих дней  (постановлением Правительства Российской Федерации от 01.06.2021 № 852 установлен срок не более 15 рабочих дней);

лицензиатов о внесении изменений в реестр лицензий на осуществление медицинской деятельности в связи с изменением адресов мест осуществления юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем лицензируемого вида деятельности – 6,8 рабочих дней (постановлением Правительства Российской Федерации от 01.06.2021 № 852 установлен срок не более 10 рабочих дней);

лицензиатов о внесении изменений в реестр лицензий на осуществление медицинской 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  – 2 рабочих дня (постановлением Правительства Российской Федерации от 01.06.2021 № 852 установлен срок не более 5 рабочих дней).

В 2022 году случаев рассмотрения документов соискателей лицензий, лицензиатов на предоставление государственной услуги по лицензированию медицинской деятельности в сроки, превышающие установленные предельные сроки рассмотрения заявлений, не выявлено.

2. Причины отказа в предоставлении лицензии, внесении изменений в реестр лицензий, продлении срока действия лицензии в случаях, предусмотренных законодательством Российской Федерации

В 2022 году отказов в предоставлении лицензии, внесении изменений в реестр лицензий, в прекращении на осуществление медицинской деятельности не было, в том числе по основаниям, предусмотренным законодательством Российской Федерации. 

3. Наиболее распространенные нарушения, приведшие к вынесению административных наказаний, приостановлению действия лицензии и аннулированию лицензии

В 2022 году лицензионный контроль в отношении  юридических лиц, осуществляющих медицинскую деятельность, не проводился. 

С 03.10.2016 лицензионный контроль в отношении лицензиатов, осуществляющих медицинскую деятельность, возложен на Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения. 

4. Наиболее существенные случаи причинения вреда жизни и здоровью граждан, произошедшие по причине нарушения лицензионных требований, и действия лицензирующего органа, направленные на предотвращение аналогичных случаев в будущем

Случаев причинения вреда жизни, здоровью граждан произошедших по причине нарушения лицензионных требований не выявлено, полномочия по осуществлению лицензионного контроля лицензиатов в связи с осуществлением ими медицинской деятельности отсутствует (т.к. Минздрав НСО осуществляет лицензионный контроль в соответствии с пунктами 2-5 статьи 19 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»).

5. 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.

6. 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 2022 году отсутствуют случаи оспаривания в суде оснований и результатов проведения Минздравом НСО мероприятий  по результатам  рассмотрения заявлений юридических лиц, индивидуальных предпринимателей о предоставлении, внесении изменений в реестр лицензий, прекращении лицензий.

Полномочия по осуществлению лицензионного контроля лицензиатов в связи с осуществлением ими медицинской деятельности отсутствуют.
Раздел 5.

Предложения по осуществлению лицензирования медицинской деятельности, по совершенствованию нормативно-правового регулирования лицензирования медицинской деятельности, а также при необходимости иные предложения, связанные с осуществлением лицензирования медицинской деятельности, направленные на повышение эффективности лицензирования и сокращение административных ограничений в деятельности лицензиатов, включая оценку целесообразности сохранения режима лицензирования для регулирования медицинской деятельности

На территории Новосибирской области согласно данным единого реестра лицензий медицинскую деятельность осуществляют 2025 юридических лица, индивидуальных предпринимателя по 5112 адресам мест осуществления деятельности, лицензируемых министерством здравоохранения Новосибирской области.

Анализ количества адресов мест осуществления медицинской деятельности, объем оказанных министерством здравоохранения государственных услуг по лицензированию медицинской деятельности за период 2019-2022 годы по заявлениям юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, свидетельствует о стабильности медицинского рынка услуг. Юридические лица продолжают открывать новые адреса мест осуществления деятельности, расширять перечень оказываемых гражданам медицинской помощи (например, в 2022 году по сравнению с 2021 годом на 48,7 увеличилось количество заявлений в связи с намерением лицензиата расширить предоставляемые гражданам медицинские услуги), что свидетельствует об отсутствии административных барьеров к развитию бизнеса в условиях системы лицензирования медицинской деятельности.

Система лицензирования медицинской деятельности позволяет определить готовность организации к оказанию медицинских услуг в соответствии с установленными требованиями, осуществить профилактику возможных проблем при оказании медицинской помощи гражданам 

Существующая система лицензирования медицинской деятельности позволяет до начала оказания юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями медицинской помощи граждан:

установить наличие помещений для осуществления медицинской деятельности, соответствующих установленным требованиям;

определить наличие изделий медицинского назначения, оборудования, соответствующего установленным требованиям, позволяющего оказывать гражданам медицинскую помощь в соответствии с утвержденными порядками и стандартами;

установить наличие специалистов с необходимой профессиональной подготовкой для оказания видов медицинской помощи.

Подготовка к лицензированию повышает ответственность руководителей организаций и индивидуальных предпринимателей к осуществлению медицинской деятельности, к профессиональной подготовке специалистов. 

Лицензирование медицинской деятельности повышает защищенность граждан от недобросовестных организаций, предоставляющих медицинские услуги, предупреждает причинение вреда жизни и здоровью граждан.

Отмена лицензирования медицинской деятельности приведет к отсутствию такого инструмента контроля, как лицензирование, и как следствие приведет к неконтролируемому рынку медицинских услуг, к риску здоровья граждан. 

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

Но, при осуществлении переданных полномочий по лицензированию медицинской деятельности имеют место следующие проблемы.

1. Необходимо  утвердить приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации Административный регламент по предоставлению органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации государственной услуги по лицензированию медицинской деятельности с целью единообразного применения законодательства, регулирующего порядок лицензирования видов деятельности в сфере охраны здоровья на территории Российской Федерации. 

2. Требуется внесение изменений, дополнений в постановление Правительства Российской Федерации от 01.06.2021 № 852 в части:
1) Требование к соискателю лицензии, установленное подпунктом «б» пункта 5 Положения о лицензировании медицинской деятельности, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 01.06.2021 № 852: «наличие принадлежащих соискателю лицензии на праве собственности или ином законном основании, предусматривающем право владения и пользования, медицинских изделий (оборудование, аппараты, приборы, инструменты), необходимых для выполнения заявленных работ (услуг) и зарегистрированных в порядке, предусмотренном частью 4 статьи 38 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», не содержит ссылки на нормативный документ, которым необходимо руководствоваться при определении перечня необходимого оборудования для выполнения заявленных работ (услуг).

В целях исключения фактора коррупции при принятии лицензирующим органом решения о соответствии соискателя лицензии лицензионным требованиям, подтверждения обоснованности отказов в предоставлении лицензии в суде в случаях отсутствия необходимого оборудования, считаем необходимым внесение в подпункт «б» пункта 5 Положения о лицензировании медицинской деятельности, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 01.06.2021 № 852,  ссылки на Перечень медицинского оборудования, указанного в Порядках оказания медицинской помощи по соответствующим видам работ (услуг) либо иной документ, устанавливающий перечень необходимого оборудования в зависимости от заявленного объема работ (услуг) соискателя лицензии.  

2) В Положении о лицензировании медицинской деятельности, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 01.06.2021 № 852 отсутствуют требования к осуществлению медицинской деятельности индивидуальным предпринимателем, а также исключено требование о наличии медицинского стажа работы для осуществления медицинской деятельности по заявленным видам работ (услуг) у индивидуального предпринимателя, что допускает возможность самостоятельной медицинской деятельности лицом без опыта работы. 

3) Распространение установленных лицензионных требований к юридическому лицу на индивидуального предпринимателя позволяет получить лицензию на осуществление медицинской деятельности лицу, не имеющего медицинского образования, по документам о наличии профессиональной подготовке других медицинских работников, которые после получения лицензии индивидуальным предпринимателем могут не привлекаться к осуществлению медицинской деятельности. 

4) Из Положения о лицензировании медицинской деятельности, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 01.06.2021 № 852, исключено требование о наличии в медицинской организации, лиц ответственных за осуществление медицинской деятельности, дополнительного профессионального образования и сертификата специалиста по специальности «организация здравоохранения и общественное здоровье», что не позволяет обеспечить должным образом внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности.

3. Необходимо установить требования к порядку формирования лицензионного дела в электронной форме, перечню документов лицензионного дела, хранения лицензионного дела в электронной форме в связи с предоставлением соискателям лицензии, лицензиатам государственных услуг по лицензированию в электронной форме через ЕПГУ. 

4. Рекомендуемыми штатными нормативами станциям скорой медицинской помощи, отделениям скорой медицинской помощи, установленными в приказе Министерства здравоохранения Российской Федерации от 20.06.2013 № 388н «Об утверждении Порядка оказания скорой, в том числе скорой специализированной, медицинской помощи», предусмотрены должности: фельдшер, фельдшер скорой медицинской помощи, медицинская сестра-анестезист, медицинская сестра (медицинский брат). 

Приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 19.08.2021 № 866н «Об утверждении классификатора работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность», применяемым в целях лицензирования медицинской деятельности, при оказании скорой, в том числе скорой специализированной, медицинской помощи, не предусмотрена организация и выполнение работ (услуг) по: лечебному делу, сестринскому делу, сестринскому делу в педиатрии при оказании медицинской помощи «вне медицинской организации», «вне медицинской организации (в том числе выездными экстренными консультативными бригадами скорой медицинской помощи)», «амбулаторно».

В целях исключения безлицензионной деятельности специалистами станций скорой медицинской помощи, предусмотренными рекомендуемыми штатными нормативами для станций скорой медицинской помощи, отделения скорой медицинской помощи, предусмотренными приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 20.06.2013 № 388н, предлагаем включить указанные работы (услуги) в приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 19.08.2021 № 866н.
Приложения

Министр                               [МЕСТО ДЛЯ ПОДПИСИ]                          К.В. Хальзов
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министерства здравоохранения Новосибирской области
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