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Доклад об осуществлении Министерством здравоохранения Кузбасса
лицензирования отдельных видов деятельности в сфере здравоохранения в
2022 году подготовлен во исполнение части 2 статьи 5 Федераrrьного закона
от 04.05.20l l N9 99-ФЗ <О лицензировании отдельных видов деятельности)),
в соответствии с пунктом 2 Правил проведения мониторинга и оценки
эффективности лицензирования конкретных видов деятельности,
утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от
05.05.20l2 N9 467.

При анализе и оценке эффективности лицензирования в 2022 году
использованы данные, содержащиеся в подсистеме <<Лицензирование>>

автоматизированной информационной системы Росздравнадзора.
Министерство здравоохранения Кузбасса (далее - Минздрав Кузбасса),

как исполнительный орган государственной власти Кемеровской области -

Кузбасса, в 2022 году осуществJIяло полномочия Российской Федерации в

сфере охраны здоровья, переданные в соответствии со статьей l5
Федерального закона от 21.1 1.20l 1 ]Ф З2З-ФЗ <Об основах охраны здоровья
граждан в Российской Федерации>:

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 Ns 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) следующих видов деятельности:

медицинская деятельность медицинских организаций (за исключением
медицинских организаций, подведомственных федеральным органам
исполнительной власти);

фармацевтическая деятельность (за исключением деятельности,
осуществляемой организациями оптовой торговли лекарственными
средствами и аптечными организациями, подведомственными федеральным
органам исполнительной власти);

деятельность по обороту наркотических средств, психотропных
веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений (в

части деятельности по обороту наркотических средств и психотропных

,
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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 федермьным органам исполнительной
власти).

,Щеятельность Минздрава Кузбасса ь 2022 году осуществлялась в

соответствии с Положением о Министерстве здравоохранениJI Кузбасса,

утвержденным постановлением Правительства Кемеровской области
Кузбасса от 11.03.2020 Л9 l l9, и координировirлась заместителем
председателя Правительства Кемеровской области - Кузбасса (по вопросам
социаJIьного развития).

Переданные полномочия по лицензированию в Минздраве Кузбасса
осуществлялись структурным подразделением - управлением
лицензирования медико-фармацевтических видов деятельности
Министерства здравоохранения Кузбасса.

Щеятельность Министерства здравоохранения Кузбасса по
осуществлению переданных полномочий финансировапась за счет субвенций
из федерального бюджета и бюджета Кемеровской области - Кузбасса.



ЛИЦЕНЗИРОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОИ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

Разлел 1.

5

1. Состояние нормативно - правового реryлирования
лицензирования медицинской деятельности (за исключением указанной
деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и
другими организациями, входящими в частную систему
здравоохранения, на территории инновацпонноrо центра <<Сколково>>)

Нормативно - правовое реryлирование в области лицензирования
видов деятельности в сфере охраны здоровья граждан Российской
Федерации осуществляется федеральными законами., актами Правительства
Российской Федерации, актами федерального органа исполнительной в;rасти,
осуществляющего выработку государственной политики и нормативно
IIравовое регулирование в сфере здравоохранения., а также актами,
разработанными и утвержденными на регионаJlьном уровне.

Министерство здравоохранения Кузбасса при лицензировании
медицинской деятельности в 2022 году руководствов€чIось следующими
нормативными правовыми актами:

Федеральный закон от 04.05.20ll Ns 99-ФЗ кО лицензировании
отдельных видов деятельности);

Федеральный закон от 2|.||.201l Л9 З2З-ФЗ <Об основах охраны
здоровья граждан Российской Федерации>;

Федеральный закон от 27.07.20l0 Ns 210-ФЗ (Об организации
предоставления государственных и муниципz}льных услуг);

Федеральный закон от 09.02.2009 ЛЬ 8-ФЗ <Об обеспечении достуtlа к
информации о деятельности государственных органов и органов местного
самоуправления);

Налоговый кодекс Российской Федерации от 05.08.2000 JФ117-ФЗ;
постановление Правительства Российской Федерации от 21.11.201l N9

957 (Об организации лицензирования отдельных видов деятельности));
постановление Правительства Российской Федерачии от 01.06.2021 ЛЪ

852 (О лицензировании медицинской деятельности (за исключением
указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и

другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на
территории инновационного центра кСколково>) и признании утратившими
силу некоторых актов Правительства Российской Федерации>;

постановление Правительства Российской Федерации от 29.12.2020 J\Ъ

2З4З <Об утверждении правил формирования и ведения реестра лицензий и
типовой формы выtlиски из реестра лицензий>;

постановление Правительства Российской Федерации от l6.07.20l2 Лq
'7 22 <<Об утверждении Правил предоставления документов по вопросам
лицензирования в форме электронных документов>;
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постановление Правительства РоссиЙскоЙ Федерации от 12.03.2022 N9

353 (Об особенностях разрешительной деятельности в Российской
Федерации в 2022 году>;

постановление Правительства Российской Федерации от 03.04.2020 Ns
440 (О продлении действия разрешений и иных особенностях в отношении

р€tзрешительной деятельности в 2020 - 2022 годах>>;

постановление Правительства Российской Федерачии от 30.07.202l Nq

|279 <О проведении на территории Российской Федерации эксперимента по
оптимизации и автоматизации процессов рtврешительной деятельности, в том
числе л ицензировани я );

приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от
l9.11.2020 N1, l2З4н кОб 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);

приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от
l9.08.202l Ng 866н (Об утверждении классификатора работ (услуг),
составляющих медицинскую деятельность) ;

приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации
от 13.10.2017 Jф 804н <Об утверждении номенкJIатуры медицинских услуг);

приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации
от 06.08.2013 Nл 529н (Об утверждении номенкJIатуры медицинских
организаций>;

приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации
от 20. 12.20l2 Лb ll8Зн кОб утверждении номенклатуры должностей
медицинских работников и фармацевтических работников>;

прикаl Министерства здравоохранения Российской Федерации
от 07.10.20l5 Nc 700н <О номенклатуре специальностей специ€Lпистов,
имеющих высшее медицинское и фармачевтическое образование>;

прик€в Министерства здравоохранения и социального развития
Российской Федерации от l6.04.2008 Ns l76H (О номенклатуре
специzulьностей специа_ltистов со средним медицинским и фармачевтическим
образованием в сфере здравоохранения Российской Федерации>;

приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации
от 08. 10.201 5 J',lp 707н <Об утверждении квалификационных требований
к медицинским и фармачевтическим работникам с высшим образованием
по направлению подготовки (здравоохранение и медицинские науки);

приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от
03.08.2012 Nq 66н <Об утверждении порядка и сроков совершенствования
медицинскими работниками и фармачевтическими работниками
профессиона_льных знаний и навыков путем обучения по дополнительным
профессиональным образовательным программам в образовательных и

научных орган изациях));
приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации

от 10.02.20lб Ng 83н <Об утверждении Квалификационных требований
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к медицинским и фармацевтическим работникам со средним медицинским
и фармацевтическим образованием>;

приказы Министерства здравоохранения Российской Федерации,

утверждающие порядки оказания медицинской помощи, положения об
организации оказания медицинской помощи по видам, правила проведения
лабораторных, инструментальных, патолого-анатомических и иных видов
диагностических исследований,, порядок использования вспомогательных
репродуктивных технологий, порядок проведения медицинских экспертиз,
медицинских осмотров, медицинского освидетельствования, порядки
организации медицинской реабилитации и санаторно-курортного лечения;

постановление Губернатора Кемеровской области - Кузбасса от
14.07.2022 N9 68-пг <Об утверждении административного регламента
Министерства здравоохранения Кузбасса по предоставлению
государственной услуги <Лицензирование медицинской деятельности (за
искJIючением указанной деятельности., осуществляемой медицинскими
организациями и другими организациями, входящими в частную систему
здравоохранения, на территории инновационного центра <Сколково>)>;

приказ Министерства здравоохранения Кузбасса от 28.02.2022 Nc 313
(Об утверждении форм документов, используемых Министерством
здравоохранения Кузбасса в процессе лицензирования);

приказ Министерства здравоохранения от 28.02.2022 Лs 314 (Об
утверждении фор" оценочных листов, в соответствии с которыми
Министерством здравоохранения Кузбасса проводится оценка соответствия
соискателя лицензии или лицензиата лицензионным требованиям и формы
акта документарной и (или) выездной оценки соответствия заявителя
лицензионным требованиям>>.

Все нормативные правовые акты, информация по вопросам
лицензирования медицинской деятельности размещены на официальном
сайте Министерства здравоохранения Кузбасса (далее - министерство)
kuzdrav.ru.

Раздел 2.

Организация и осуществление лицензирования медицинской
деятел ьности

2.1. Сведения об организационной структуре лицензирующего оргаlrа
и о распределении полномочий между струкryрными подразделениями,

осуществляющими лицензирование медицинской деятельности

В министерстве полномочия по лицензированию медицинской
деятельности возложены на управление лицензирования медико-

фармацевтических видов деятельности (далее - управление).
Штатная численность управления - 8 штатных единиц, в том числе

начzIJIьник управления - l, заместитель начмьника управления - 1, главный
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консультант - 2., ведущий консультант - 2, главный специалист - 2,

фактическая численность - 8 сотрудников.
Количество штатных единиц в управлении по должностям,

предусматривающим осуществление лицензирования медицинской
деятельности - 4 (заместитель начальника управления - 1, ведущий
консультант - 2, главный специалист - l).

Утверждены должностные регламенты государственных гражданских
служащих, осуществляющих переданные полномочия по лицензированию.

Работа управления осуществляется в соответствии с положением об

управлении' административным регламентом по предоставлению
государственной услуги по лицензированию медицинской деятельности.

Управление осуществляет свою деятельность во взаимодействии со
специzulистами отдела правового обеспечения министерства, ГАУЗ
кКузбасский областной медицинский информационно-анаJIитический центр).

Координация деятельности управления осуществляется первым
заместителем министра здравоохранения Кузбасса.

2.2. Сведения об организации и осуществлении лицензирования
медицинской деятеJtьности, в том числе в электронной форме

Управление занимает четыре кабинета, оборудованных офисной
мебелью, компьютерной техникой, орrтехникой, выделены помещения для
архивного хранения документов.

На офичиальном сайте министерства размещены нормативные
правовые акты, регламентирующие лицензирование медицинской

деятельности, информачия о ходе рассмотрения заявлений соискателей
лицензий о предоставлении лицензий, лицензиатов - о внесении изменений в

реестр лицензий, сведения об ответственных исполнителях по рассмотрению
представленных документов, ссылка на Единый реестр лицензий,
информация по вопросам лицензирования медицинской деятельности.

обеспечена возможность подачи заявлений о предоставлении

лицензий, внесении изменений в реестр лицензий,, прекращении
медицинской деятельности, предоставлении сведений о конкретной лицензии

посредством использования единого портtца государственных и

муниципальных услуг' получения информации о ходе предоставления

государственной услуги, принятия решений.
министерством заключено соглашение о взаимодействии с

государственным автономным учреждением <<упол номоченны й

многофункциональный центр предоставления государственных и

муниципальных услуг на территории Кузбассa> в части информирования о

предоставлеНии государственноЙ услуги по лицензированию медицинской

деятельности.
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Сведения об осуществлении лицензирования медици пской
леятеJl bHocTIl

В 2022 году министерством рассмотрено 407 заявлений о
предоставлении государственной услуги по лицензированию медицинской
деятельности.

кроме того, принято 225 решений о внесении изменений в реестр
лицензий в соответствии пунктом 12 Правил формирования и ведения

реестра лицензий, утвержденных постановлением Правительства Российской

Федерации от 29.12.2020 N9 234з, 39 решений о прекращении действия
лицензий на осуществление медицинской деятельности.

основания внесения изменений в реестр лицензий (переоформления

лицензий) на осуществление медицинской деятельности в 2022 году:
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ее

заJlвJlении, по
а лицензий

количесl,во
заяв.ltений

202l 2022
Основания переоформления лицензии

l25lllечня выполняемых абот, оказываемых (]l гизменение пе

л9
п/п

65

рассмотренных заявлений о внесении
в реестр лицензий (переоформлении

|7

0

5 lз



составляющих лицензируемыи вид деятельности
изменение адресов мест осуществления юридическим
лицом или индивидуальным предприн имателем
лицензируемого вида деятел ьности

69 9()

реорганизация юридического лица в форме преобразования,
слияния, 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, прекращение
лицензируемого вида деятельности по одному адресу или
нескольким адресам мест осуществления деятельности,
указанным в лицензии

76 7]

l0

Увеличение количества заявлений о внесении изменений в реестр
лицензий (переоформлении лицензии), рассмотренных в 2022 году, на 14 Уо

по сравнению с показателем 2021 года, обусловлено:
лицензированием новых объектов здравоохранения (амбулаторий,

фельдшерских и фельдшерско-акушерских пунктов) в рамках реализации
региональной программы модернизации первичного звена здравоохранения
Кемеровской области - Кузбасса на 2022 год,

особенностями разрешительной деятельности в Российской Федерации
в 2022 году (отменой необходимости оплаты государственной пошлины за

услуги, оказываемые в рамках получения., переоформления, внесения
изменений в реестр разрешений).

2.3. Сведения об орган изации межведомственного вза имодействия
при осуществJIении лицензирования медициIrской деятелыlости.,
включая перечень запрашиваемых в порядке межве/lомственного
взаимодействия документов, в том числе о среднем сроке ответа

на межведом ствен н ы й запрос

В рамках исполнения Федерального закона от 27.07.2010 Ng 2l0-ФЗ
<Об организации предоставлениЯ государствеНных и муницип€Lпьных услуг)
министерством при предоставлении государственных услуг по

лицензированиЮ медицинскоЙ деятельности с использованием единой

системы межведомственного электронного взаимодействия в 2022 голу

запрашиваJlись:
l) сведения о соискателе лицензии (лицензиате), содержащиеся в

едином государственном реестре юридических лиц, едином государственном

реестре индивидуальных предпринимателей от Федеральной налоговой

службы;
2) сведения о государственной регистрации медицинских изделии

(оборулования, аппаратов, приборов, инструментов), содержащиеся в

государственном реестре медицинских изделий и организаций
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(индивидумьных предпринимателей)., осуществляющих производство и
изготовление медицинских изделий, от Федеральной службы по надзору в
сфере здравоохранения;

З) сведения, содержащиеся в Едином государственном реестре
недвижимости, о зарегистрированных правах соискателя лицензии
(лицензиата) здания, строения, сооружения, помещения, необходимые для
осуществления медицинской деятельности, от Федеральной службы
государственной регистрации, кадастра и картографии;

4) сведения о н€lличии санитарно-эпидемиологического закJIючения о
соответствии санитарным правилам зданий, строений, сооружений и (или)
помещений, необходимых дJul выполнения збIвленных работ (услуг),
необходимых для выполнения заJtвленных работ (услуг) от Федеральной
службы по надзору в сфере прав потребителей и благополучия человека;

5) сведения об уплате государственной пошлины за предоставление
государственной услуги от Управления Федерального казначейства по
Кемеровской области - Кузбассу.

Срок ответа на межведомственный запрос в 2022 году не превышал 1

дня.

2.4. Сведения об организации взаимодействия в электронной форме
с соискателями лицензии (лицензиатами) в рамках полномочий

по лицензирова н и ю меди ци нской дея,r,еJIьности

Взаимодействия с соискателями лицензии (лицензиатами) в

электронной форме в рамках предоставления государственной услуги trо

лицензированию медицинской деятельности обеспечено посредством
использования единого портала государственных и муниципальных услуг
(да_пее - ЕПГУ).

На официальном сайте министерства размещены информация о

предоставлении услуги в электронном виде, ссылки на универсальные формы
подачи заявлений на ЕПГУ.

Сведения о регистрации заJIвления, ходе предоставления услуги,
результаты предоставления услуги направляются для размещения в личном
кабинете заявителя.

В 2022 году в министерство поступило З57 (7 6%) заявлений о

rrредоставлении лицензий, внесении изменений в реестр лицензий
(переоформлении лицензий) на осуществление медицинской деятельности' о

прекращении медицинской деятельности, о предоставлении сведений из

реестра лицензий в электронном виде, через ЕПГУ, в 202 l голу - l7 (5,5%).

Значительный рост в 2022 году количества заявлений, поступивших в

электронном виде, обусловлен tIроведением на территории Российской
Федерации эксперимента по оптимизации и автоматизации процессов в

сфере разрешительной деятельности, в том числе лицензирования,
изменением порядка представления зzutвления и документов, необходимых

для rrолучения лицензии., внесения изменений в реестр лицензий.
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л и цензии
о рга нами

По состоянию на 01.01.202З 2З62 организации различных форм
собственности имеют действующие лицензии на осуществление
медицинской деятельности по 4720 адресам (в 2021 - 2З67 по 4694 адресам)
на территории Кемеровской области - Кузбасса, из них:

организации государственной формы собственности _ 21lll89з*
(202]l -221l|898*),

организации муниципмьной формы собственности |087ll222*
(202| - |097ll225*),

организации частной формы собственности - 932l1470* (202 1

9|0l1'429*),
индивидуi}льные Ilредприниматели _ 1з2l |з 5* (202 | - | з9 l l 42* ).

* количество объектов (мест осуществления деятельности).

Всего в 2022 году специмистами управления проведено 599 проверок

(oueHoK) в отношении соискателей лицензии (лицензиатов), в том числе:

увеличение количества проведенных в 2022 году проверок, на l l Уо по

сравнению с показателем 202l года, обусловлено лицензированием новых

объектов здравоохранения (амбулаторий, фельдшерских и фельдшерско-

акушерских пунктов) в рамках реаJlизации региональной программы

модернизации первичного звена здравоохранения Кемеровской области -

Кузбасса на2022 год.

2.б. Сведения о квалификации работников, осуществляющl|х

лицензирование медицинской деятельности, и о мероприятиях по

повышению квалификации этих работников

Ксl.tlичсствt,t О,гклоне
ние,Vо202| 2022Виды проверок

+ 1|Vоз4430{t
количество проведенных документарных проверок

полноты и лостоверности сведсний, представлеltных

соискателями лицснзий и лицензиатами

+ ||Yо255229
количество проведенных выезлttых проверок
(оценок) соответс,гвия лицензиоt{ным требованиям

всего. в том числе:
1оh64- Ilo заявJlениIо о прелосl,авлснии лицензии

+ 16Yо|92l65- по заявлениrо о внесеI{ии изменении в реестр
млеtlии лицензии)лицензий (пе е о

+ llo/o599И,гоt,il проверок

2.5. Сведения о проведении проверок соиска,гелей
(лицензиатов), в том числе проведенных совместно с
госуда рствен ного контроля (надзора)

63

537
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Специалисты министерства, осуществляющие функции по
лицензированию медицинской деятельности, имеют высшее медицинское
образование и уровень квалификации, необходимые для исполнения
переданных полномочий Российской Федерации, соответствуют замещаемым
должностям государственной гражданской службы по результатам
аттестации, проведенной в 202l году, не реже l раза в З года проходят
повышение квмификации, в том числе по государственной гражданской
службе. Медицинский стаж специatлистов управления, осуществляющих
лицензирование медицинской деятельности, составляет от 8 до 16 лет.

2.7. Сведения о способах проведения и показателях методической
работы с лицензиатами, направленной на предотвращение ими

нарушений лицензионных требований

Министерством проводится методическая работа с соискателями
лицензии и лицензиатами, направленнбr на повышение эффективности
исполнения переданных полномочий, предотвращение нарушений
лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности.

Разъяснительная работа с лицензиатами проводилась в форме устных
консультаций, путем размещения на официальном сайте министерства
информации об изменениях,гребований действующего законодательства в

сфере лицензированиrl медицинской деятельности.
В 2022 году проведено 707 консультаций соискателей лицензий и

лицензиатов по вопросам лицензирования и соблюдения требований,
предъявляемых к осуществлению работ (услуг), составляющих медицинскую
деятельность, по разъяснению положений нормативных актов,

регламентирующих порядок лицензирования медицинской деятельности,
порядки оказания медицинской помощи, внедрения реестровой модели
ли цензированиJl.

В 2022 году подготовлено и направлено 20 письменных ответов на

обращения граждан и юридических лиц по вопросам лицензирования
медицинской деятельности., о лицензионных требованиях, предъявляемых к

лицензиатам и соискателям лицензии.
На официальном сайте министерства размещается информация об

изменениях требований действующего законодательства в сфере

лицензированиJI медицинской деятельности, проводилась методическая

работа с подведомственными медицинскими организациями в форме рабочих
совещаний с руководителями государственных уrреждений здравоохранения
Кемеровской области - Кузбасса, специuшистами ГАУ <<Уполномоченный

многофункциональный центр предоставления государственных и

муниципаJIьных услуг на территории Кузбасса>>.

В 2022 году продолжена работа по актуаJIизации сведений об адресах

мест осуществления медицинской деятельности лицензиатами в АИС
Росздравнадзора.
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Раздел 3.

Организация деятельности по контролю за осуществлением
переданных субъектам Российской Федерации полномочий по

ли цензи рова н и ю

Раздел для докладов федеральных органов исполнительной власти,
осуществляющих контроль за исполнением субъектами Российской
Федерации переданных полномочий Российской Федерации по
лицензированию конкретных видов деятельности.

Раздел 4.

Анализ и оценка эффективности лицензирования
медицинской деятельности

по казател и эффективности лицензирования медицинскои
деятел ьности

2021Перечень показателей

76,0

а) доля обращений и (или) заявлеrrий о предоставлении,
переоформлении, проллении срока лействия лицензии (в
случае, если продление срока действия лиIIеIIзии
предусмотрено законодательством РФ), прекращении лсйс,гвия
лицеI{зии, о вылаче дубликата, копии лицензии, полученIlых
лицензирующим органом в элекгроtrной форме (в процентах от
общего числа об заявлений соответственно);щений и или

24,0

б) доля обращений и (или) заявлений: о предоставлеl{ии,
переоформлении. продлеI{ии срока действия лицензии (в

случае, если продление срока действия лицензии
предусмотрено законодательством РФ), прекращении действия
лицензии, о выдаче дубликата, копии лицензии, полученных
лицензирующим органом на бумажном носителе (в процентах
от общеt,о числа об пцений и (или

00

в) доля реtпений об отказе в l]редоставлеlrии, переоформJtении,
проллении срока дейс,гвия лицензии (в случаях, если продлсние
срока действия лицензии предусмотрено законодательством
Российской Фелерации), отмененных сулом (в процентах от
общего количес,l,ва принятых решений о предоставлении,
переоформлении. продлснии срока дейсr виJl лицензии (в

сJtучаях, если llродление срока лействия лиI{ензии
с N,I ено закоIIодательством РФ);

1222г) средний срок
лиIlензии (в днях

рассмотрения заявления о предоставJ!еIIии

l00l00
л) доля заявлений о предоставлении лицензии, рассмотрснных
в установленr{ые законодательством Российской Фелерации
сроки (в процентах о,г общсго ttисJlа заявлений

а)

2022

55

) заяв.:tений соответствснно);

94,5
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cooTBeTcTBeIII{o);

е) средний срок рассмоlрения заявления о переоформлении и
продлении срока действия лицензии (в сJlучаях, если
продление срока действия JIицензии предусмо,lрено
законола,гсльством Российской Федерации) в днях;
l0 (З0) дпей
5 ( l0) дней

1,7

4
8

з
ж) доля заявлений о переоформлении лицензии или продлении
срока действия лицензии (в случаях, если пролление срока
деЙствия лицеI{зии предусмотрсно законодательством
Российской Фсдсрации), рассмотренных в устаноtsJlснныс
законодательством сроки (в процентах от общего числа
заявлений);

l00 l00

з) доля заявлеttий лицензирующего органа, направленных в
органы прокуратуры, о согласовании проведения внеплановых
выездных проверок, в согласоваIIии которых было о,гказано (в
процентах от общего числа заявлений лиlIеIrзирующего
органа, направленных в органы прокуратуры);
и) лоля решсний суда об удовJlстворении заявлений
лицеIrзируIоulего органа об админис,гра,l,ивном
приостановлении деятельности лицензиата (в процентах от
общего числа обращений лицензирующего органа в суд с
заrlвлениями об административном IlриостановJlснии
деятелыIости лицензиатов);
к) доля реlшений суда об удовлетвореI{ии заявлений
лицензируtоIцего оргаlrа об аннулировании лицензии (в
процентах о,г общего числа обращений лиIlеllзирующего
органа в суд с заявлениями об анну.лировании :tицензий);
л) доля проверок, llровелснных лицеIrзируюIIlим органом.

результаты которых признаны нслейс,гви,гсльными (в
процентах от общего числа проведенных rrpoBcpoK);
м) доля проверок, проведеI{ных лицензирующим opl,aнoм с
нарушенисм требований законодаl,сJlьс гва Российской
Федерации о порядке их IIровелеIIия, по результатам
выявления которых к должностным Jlиl(ам ltримеIIеIlы меры
дисциплинарного и алмиIIистративного нака,jания (в

процентах от общего чисJtа llроведенньтх проверок);
н) доля Jlицензиатов. в отношении которых лицензирующим
органом были проведены lIроверки (в прочентах от общего
количества лицензиатов);
о) срелнее количсстl]о проверок, проведенных в отIIошении
одного JlиtlеIIзиата за оl,четIIый периол;
п) доля проверок, по итогам которых выявJlсны
llравонарушения (в процентах от обrцего числа провсленных
плаI{овых и внеплаIlовых lrpoBepoK);

р) количество грубых нарушений лицензионных,tрсбоваltий,



выявлснных по резуJlьтатаNl провер ок лицензиатов (ед):
с) количество грубых нарушений лицензионных требований,
повлекших причинение вреда жизни и здоровью граждан, вреда
животным, растениям, окружающей среде, объекгам
культурного насJlедия (памятникам истории и ку;rьтуры)
народов Российской Федерации, имуществу физических и
юридических .пиц, безопасности государства, возникновение
чрезвычайных сиryаций техногенного харакгера (ед);
т) доля проверок, по итогам которых по факrам выявленных
нарупrений наJlожсны административные наказаI{ия (в
процентах от общего числа проверок, по итогам которых
выявлены правонарушения);

у) доля предписаний, выданных в рамках лицензионного
контроля, не исполненных после истечения срока,

установленного в предписаниях (в процентах от общего числа
проверок, по результатам которых выявлены нарушения
лицеI{зиоI{ных требований);

ф) отношение суммы взысканных (уплаченных)
административIIых штрафов к общей сумме н:lложеI{IIых
административных штрафов (в прочентах);
х) срелIlий размер наложенного административного штрафа, в

том числе на лоJiжностIIых лиц и юридических лиr( (в тыс. руб.);
ц) лоля IlроведеIlных внеплановых проверок (в процентах от
общего количсс,l,ва проведенных проверок);
ч) доля нарушений лицензионных требований, выявленных по

результатам Irроведения внеплановых проверок (в процентах
от общего числа правонарушений, выявленных по резуJlь,га,гам
rrроверок);
ш) доля Jlицензиатов, в деятельности которых выявJIены
нарушеIIия по результатам проведения проверок (в процентах
от общей численлIости провсренпых лиц);

щ) доля решений, принятых лицензирующим органом по

резулLтатам рассмотрения заявлеtrий о представлении,
продлении срока действия, переоформ.llении, прекращении

действия, а также о выдаче дубликата или копии лицснзии и

предоставленных заявитеJIю в электронной форме (в
процентах от trбщсго количества заявлений).

5,5 l00

lб

б) наиболее распространенные причины отказа в предоставлении
лицензии, переоформлении лицензии, продлении срока действия
лицензии в случаях,, предусмотреIIных законодательством Российской
<Dедера ции

Министерством в 2022 году было принято l решение
внесении изменений в реестр лицензий на осуществление

деятельности.

об отказе во
медицинской
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Основание отказа - пункт 2 части 7 статьи 14 Федерыlьного закона от
04.05.20l 1 ЛЬ 99-ФЗ <<О лицензировании отдельных видов деятельности)):

установленное в ходе оценки несоответствие лицензиата
лицензионным требованиям подпунктам <б>, (д) пункта 5 Положения о
лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной
деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими
организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на
территории инновационного центра <Сколково>), утвержденного
постановлением Правительства Российской Федерации от 01.06.2021 .}'{Ь 852 -

отсутствие принадлежащих соискателю лицензии (лицензиату) 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>;

несоответствие структуры и штатного расписаниJl лицензиата
юридического лица, входящего в государственную систему здравоохранения,
общим требованиям, установленным для соответствующих медицинских
организаций, в соответствии с пунктом 7 части 2 статьи 14 Федерального
закона кОб основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации>.

в) наиболее распространенные нарушения, приведшие к вынесению
административных наказаний, приостановлению действия лицензии и

аннулированию лицензии

Государственный контроль (налзор) в отношении лицензиатов (за

искJIючением лицензиатов, представивших заявлениlI о внесении изменений в

реесlр личензий), осуществляет уполномоченный федеральный орган

исполнительной власти, осуществJulющий функции по контролю и надзору в

сфере охраны здоровья, в соответствии с частью 9 статьи 15 Федерального
закона от 21.11.2011 ЛЪ З2З-ФЗ кОб основах охраны здоровья граждан в

Российской Федерации>.

г) наиболее существенrlых случаев причинения вреда жпзни и

здоровьЮ граждан, животным, растеl|иям, окружающей среде, объектам

культурного наследиЯ (памятникам истории и культуры) народов
Российской tDедерации, имуществу физических и юридических лиц,
безопасностИ государства, а та кже возникновения чрезвычайных
ситуаций техногенного характера, произошедших по причине нарушения
лицензионных требований, и действий лицензирующего органа,
направленных на предотвращение аналогичных случаев в будущем

Государственный контроль (надзор) в отношении лицензиатов (за

искJIючением лицензиатов, представивших заявления о внесении изменений в

реестр личензий), осуществляет уполномоченный федеральный орган
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исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в

сфере охраны здоровья, в соответствии с частью 9 статьи 15 Фелерального
закона от 21.11.20ll Л! З23-ФЗ <<Об основах охраны здоровья граждан в

Российской Фелерачии>.

д) сведений об используемой лицензирующим органом системе
мониторинга случаев причинения лицензиатами вреда жизни и здоровью
граждан, животным, растениям, окружающей среде, объектам
кульryрного наследия (памятникам истории и кульryры) народов
Российской rDедерации, имуществу физических и юридических лиц,
безопасностИ государства, а так2ке возникновения чрезвычайных
ситуаций техногенного характера, связанных с деятельностью
л ицензиатов

Государственный контроль (налзор) в отношении лицензиатов (за

искJIючениеМ лицензиатов, представивших з,UIвлениJ{ о внесении изменений в

реест лицензий), осуществляет уполномоченный федераlrьный орган

исполнительной власти, осуществJUIющий функчии по контролю и надзору в

сфере охраны здоровья, в соответствии с частью 9 статьи 15 Федермьного
закона от 21.11.2011 Nч з2з-ФЗ <об основах охраны здоровья граждан в

Российской Федерации>.

е) сведений об оспариванпи в суде оснований и результатов
проведения лицензирующимп оргаrrами мероприятий по контролю за

деятельностью лицензиатов, сведений об оспаривании ре}ультатов
рассмотрения заявлений лицензиатов (количество удовлетворенных
судом исков, наиболее распространенные основания для удовлетворения
обращений истцов, меры реагирования, принятые в отношении

должностных лиц лицензирующих органов)

случаи оспаривания в суде результатов рассмотрения заявлений

соискателеЙ лицензий (лицензиатов) ь 2022 году отсутствуют,

ЛИ ЦЕНЗИРОВАНИЕ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

Раздел l.

состояние нормативно - правового реt,улирования
в области лицензирования фармацевтической деятельности

нормативно - правовое регулирование в области лицензирования видов

д""r.пuпЬ"r" в сфере охраны здоровья осуществляется федеральными
законами, актами Правительства Российской Федерации, актами

фелерального органа исполнительной власти, осуществляющего выработку

iо"удuр"ru.пной политики и нормативно правовое реryлирование в сфере
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здравоохранения, а также актами, р€вработанными и утвержденными на

регионмьном уровне.
Министерство здравоохранения Кузбасса при лицензировании

фармацевтlтческой деятельности в 2022 году руководствовмось следующими
нормативными правовыми актами:

Федеральный закон от 04.05.201l Ns 99-ФЗ кО лицензировании
отдельных видов деятельности);

Федеральный закон от 2l.||.20|1 Ns 323-ФЗ <Об основах охраны
здоровья граждан Российской Федерации>;

Федеральный закон от 27.07.20l.0 Jф 2l0-ФЗ (Об организации
предоставления государственных и муниципмьных услуг));

Федера.lIьный закон от 09.02.2009 Ns 8-ФЗ <Об обеспечении доступа к

информации о деятельности государственных органов и органов местного

самоуправления);
Федермьный закон от l2.04.20l0 Np бl-ФЗ (об обращении

лекарствен н ых средств)]
Налоговый кодекс Российской Федерации от 05.08.2000 Nч 1l7-ФЗ;
постановление Правительства от 21.11.20ll лъ 957 <Об организации

лицензирования отдельных видов деятельности));
постановление Правительства Российской Федерации от З1.03,2022 Ns

547 <об утверждениИ ПоложениЯ о лицензировании фармацевтической
деятельности);

постановление Правительства Российской Федерачии от 22.12.20l1 Ns

l 08 l (О лицензировании фармацевтической деятельности));
постановление Правительства Российской Федерации от 29.12.2020 Nр

234з (об }тверждении правил формирования и ведения реестра лицензий и

типовоЙ формы выписки из реестра лицензий>;
постановление Правительства Российской Федерации от 16.07.20l2 J,ф

722 <<об утверждении Правил предоставления документов по вопросам

лицензирования в форме электронных документов);
поЪrurоuп""rе Правительства Российской Федерации от l2.0з.2022 Ns

з53 (об особенностях разрешительной деятельности в Российской

Федерачии в 2022 году>>;

постановление Правительства Российской Федерачии от 0З.04.2020 Ль

440 (о продлении действия разрешений и иных особенностях в отношении

разрешительноЙ деятельности в 2020 - 2022 годах>>;

постановление Правительства Российской Федерации от З0.07.202l Jф

l279 (О проведении на территории Российской Федерации эксперимента по

оптимизации и автома,l.изации процессов рiврешительной деятельности, в том

ч исле л ицензирования);
приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от

l9.11.2020 Л1, 1234н <Об утверждении Порядка ведения единого реестра

лицензий, в том числе лицензий, предоставленных органами

государственной власти субъектов Российской Федерации в соответствии с
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переданным полномочием по лицензированию отдельных видов
деятельности));

приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от
З|.07.2020 Jф 780н <Об утверждении видов аптечных организаций>;

лриказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от
3 1.08.201 б Ns б47н <Об утверждении Правил надлежащей аптечной практики
лекарственных препаратов для медицинского применения));

приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от
3 1 .08.2016 Ns 646н кОб утверждении Правил надлежащей практики хранения
и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения>;

приказ Министерства здравоохранения и социaшьного развития
Российской Федерации от 23.08.2010 Ns 706н кОб утвержлении Правил
хранениrl лекарственных средств);

приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации
от 20.12.2012 ЛЪ 1183н <Об утверждении номенклатуры должностей
медицинских работников и фармацевтических работников>;

приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от
07. 10.2015 N9 700н (О номенклаryре специа.,rьностей специ.lлистов,
имеющих высшее медицинское и фармацевтическое образование);

приказ Министерства здравоохранения и социzLпьного развития
Российской Федерации от l6.04.2008 Ns 176н (О номенкJIатуре
специzшIьностей специалистов со средним медицинским и фармацевтическим
образованием в сфере здравоохранения Российской Федерации>;

приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации
от 08.10.2015 Ns 707н <Об утверждении Квалификационных требований к
медицинским и фармацевтическим работникам с высшим образованием по
направлению подготовки <Здравоохранение и медицинские науки);

приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от
03.08.2012 N9 66н кОб утверждении порядка и сроков совершенствования
медицинскими работниками и фармацевтическими работниками
профессиональных знаниЙ и навыков путем обучения по дополнительным
профессиональным образовательным lrрограммам в образовательных и
научных организациях);

приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от
10.02.2016 ЛЪ 8Зн <Об утверждении Квмификационных требований к
медицинским и фармацевтическим работникам со средним медицинским и

фармацевтическим образованием));
приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от

07.07.2015 Ng 419H <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
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федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям
наук)>;

прикrв Министерства здравоохранения Кузбасса от 28.02.2022 Ns 3l3
(Об утверждении форм документов' используемых Министерством
здравоохранения Кузбасса в процессе лицензирования>;

приказ Министерства здравоохранения Кузбасса от 28.02.2022 N9 314
<Об утверждении форм оценочных листов., в соответствии с которыми
Министерством здравоохранения Кузбасса проводится оценка соответствия
соискателя лицензии или лицензиата лицензионным требованиям и формы
акта документарной и (или) выездной оценки соответствия заявителя
лицензионным требованиям>,

Все нормативные правовые акты, информаuия по вопросам
лицензирования фармацевтической деятельности размещены на
официа.lIьном сайте Министерства здравоохранения Кузбасса (далее
министерство) - kuzdrav.ru.

Раздел 2.

Организация и осуществление лпцензирования фармачевтической
деяI,е-:l ьнос,tи

Лицензирование фармацевтической деятельности осуществляется
структурным подразделением министерства - управлением лицензирования
медико-фармацевтических видов деятельности (далее - управление).

Общее количество штатных единиц по доJlжностям,
предусматривающим выполнение функций по лицензированию - 8.

В структуре управления предусмотрено 2 штатные единицы по

должностям (главный консультант - l, главный специапист l),
предусматривающим выполнение функций по лицензированию

фармацевтической деятельности, вакантные должности отсутствуют.
Работа управления осуществляется в соответствии с положением об

управлении, административным
государственной услуги по

деятельности, во взаимодействии

регламентом по
лицензированию
со специаJIистами

предоставлению

фармачевти ческой
отдела правового

обеспечения, ГАУЗ <Кузбасский областной медицинский информационно-
анtшитический центр>.

Координация деятельности управления осуществляется первым

заместителем министра здравоохранения Кузбасса.

2.2. Сведения об организации и осуществлении лицензирования

фармачевтической деятельности, в том числе в элекгронной форме

2.1. Сведения об организационной структуре лицензирующего opt,aHa и
о распределении полномочий между структурным и подразделениями,

осуществJIя ющим и лицензирование
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Управление занимает четыре кабинета, оборудованных офисной
мебелью, компьютерной техникой, оргтехникой,, выделены помещения для
р€вмещения архива лицензионных дел.

На официальном сайте министерства размещены нормативные
правовые документы, реryлирующие вопросы лицензирования
фармацевтической деятельности, информация о ходе рассмотрения
заявлений соискателей лицензий о lrредоставлении лицензий, лицензиатов -
о внесении изменений в реестр лицензий, сведения об ответственных
исполнителях по рассмотрению представленных документов, ссылка на
Единый реестр лицензий, информация по вопросам лицензирования
фармацевтической деятельности.

Обеспечена возможность направить заявления о предоставлении
государственной услуги по лицензированию фармацевтической деятельности
в форме электронных документов посредством Единого портtша
государственных и муниципальных услуг.

В 2022 году заявления о предоставлении государственной услуги по
лицензированию фармацевтической деятельности поступ€lли в министерство
на бумажном носителе и посредством ФГИС <Единый портал
государственньiх и муниципальных услуг (функrrий)>.

Министерством заключено соглашение о взаимодействии с
государственным автономным учреждением <<Уполномоченньтй
многофункционмьный центр предоставления государственных и
муниципzrльных услуг на территории Кузбассu в части информирования о
предоставлении государственной услуги по лицензированию

фармацевтической деятельности.

Сведения об осуществлении лицензирования
фармацевтической деятельности

В 2022 году министерством
предоставлении государственной

фармацевтической деятельности.

рассмотрено
услуги по

Nq

п/п
наименование показа,гс-llси 2021 2022

Количество рассмотренных заявлений о Ilредостаtsлении
Jlицснзии

lз lз

Количество рассмотренных заявлений о внесении
изменений в реестр лиtцензий (переоформ.lrснии .lrицензий)

l85 l89

3
Ко,,ltичество лицснзий, Ilo которым принято решенис о
прекрашен ии лейсl вия лицензий

8

в связи с прелставлением лицензиатом заявления о
прекращении лицензирусмого вида деятельнос,ги

lз )

в связи с
налоговой
юридических

посryплеIIием информации
службы о прекращеIlии

лиц, физичсскими лицами

Федеральной
деятельности

в качсс],l}е
|2 J

2|7 заявлений о
лицензированию

l

2

25



z,

индивидуi}льных предпринимателеи

4
Количество рассмотренных заявлений, по
предоставлены выписки из реестра лицензий

ко1,()рым
() 10

Основания внесения изменений в реестр лицензий (переоформления
лицензий) на осуществление фармачевтической деятельности в 2022 году:.

2.3. Сведения об организации межведомственного взаимодействия
при осуществлении лицензирован ия фармацевтической деятельности,

включая перечень запрашиваемых в порядке межведомственного
взаимодействия документов, в том числе о среднем сроке ответа на

межведомствен н ый запрос

В рамках исполнения Федерального закона от 27 .07.20ll0 Nc 2l0-ФЗ (Об
организации предоставления государственных и муниципальных услуг)
министерством при предоставлении государственных услуг по
лицензированию фармачевтической деятельности с использованием единой
системы межведомственного электронного взаимодействия в 2022 rоду
запрашивались:

l) сведения о соискателе лицензии (лицензиате), содержащиеся в

едином государственном реестре юридических лиц, едином государственном

реестре индивидуальных предпринимателей от Федеральной налоговой
службы;

2) сведения, содержащиеся в Вдином государственном реесте
недвижимости, о зарегистрированных правах соискателя лицензии
(лицензиата) на производственные объекты (помещения, здания,

сооружения), необходимые для осуществления фармачевтической
деятельности, от Федермьной службы государственной регистрации,
кадастра и картографии;

ОсноваIlия переоформлеttия лицензии
ко.ltичествtl
заявлений

202l 2022
изменение перечня выполняемых работ, оказываемых услуг,
составляющих лицензируемый вид деятельности

0

измснсние адрссов мес1, осуществления юридическим лицом
иJIи инllивидуаJIыlым IlредприниматсJlем лицензируом()го вида
деятельнос,ги

l2() |49

реорганизация юридического лица в форме преобразования,
изменение его наименования, адреса места нахождения, а также
изменения места жительства, имени, фамилии и (в с;lучае, если
имеется) отчества индивидуального предпринимателя,

реквизитов документа, удостоверяющего его личность,
прекращение лицензируемого вида деятельности по одному
адресу или нескольки { адресам мест осуulествJIения
деятелыIости, указанным в лицензии

65 40

0
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3) сведения о ншIичии санитарно-эпидемиологического заключения о
соответствии помещений, необходимых для осуществления

фармацевтической деятельности, требованиям санитарных правил.,
выданного в установленном порядке, от Федеральной службы по надзору в
сфере защиты прав потребителей и благополучия человека;

4) сведения об уплате государственной пошлины за предоставление
государственной услуги от Управления Федера,rьного казначейства по
Кемеровской области - Кузбассу.

Средний срок ответа на межведомственный запрос в 2022 году не
превышал 1 дня.

2.4. Сведения об организации взаимодействия в электронной форме
с соискателями лицензии (лицензиатами) в рамках полномочий по

лицензированию фа рмачевти ческо й деятельности

Взаимодействие с соискателями лицензии (лицензиатами) в

электронной форме в рамках предоставления государственной услуги по
лицензированию фармацевтической деятельности обеспечено посредством
использования единого портaIла государственных и муниципаJIьных услуг
(далее - ЕПГУ).

Информация о предоставлении государственной услуги по
лицензированию фармацевтической деятельности в электронной форме,
ссылки на универсальные формы подачи заявлений на ЕПГУ размещены на
официальном сайте министерства.

Сведения о регистрации заJlвления, ходе предоставления услуги,
результаты предоставления услуги направляются для размещения в личном
кабинете заявителя.

В 2022 году в министерство поступило |Зб (59%) заявлений о

trредоставлении государственной услуги trо лицензированию

фармацевтической деятельности в электронной форме (в 202l голу |4
(6,6%)).

Значительное увеличение доли обращений за предоставлением
государственной услуги по лицензированию фармацевтической деятельности
в электронном виде обусловлено проведением на территории Российской
Федерации эксперимента по оптимизации и автоматизации процессов в

сфере разрешительной деятельности., в том числе лицензирования,
изменением порядка представления заrIвления и документов, необходимых

для получения лицензии, внесения изменений в реестр лицензий.

2.5. Сведения о проведении проверок соискателей лицензии
(лицензиатов), в том числе проведенных совместно с органами

государствен но го контроля (надзора)

01.01.2023 З45 организаций различных форIr,l

действующие лицензии на осуществление
по состоянию на

собственности имеют



* количество объектов (мест осуществ.пения деятельности).

2.6. Сведения о квалификации работников' осуществляющих
лицензирование фармачевтической деятельности, и о мероприятиях по

повышению квалификации этих работников

Специалисты министерства, осуществляющие лицензирование

фармацевтической деятельности, имеют высшее профессиональное
образование по специаJIьности (ФармацияD, стаж работы по специальности -

более 15 лет. Не реже l раза в 3 года специ€}листы отдела проходят
повышение квалификации, в том числе по государственной гражданской
сrryжбе, соответствуют замещаемой должности государственной
гражданской службы по результатам аттестации.

2.7. Сведения о способах проведения и показателях
метоltической работы с л ицензиатами, нап ра вленrIой

на предотвращение ими нарушений лицензионных r,ребований

Министерством с целью повышения эффективности исполнения
переданных полномочий по лицензированию проводится методическzrя

работа с юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями'

Виды проверсrк
количество отклоне

ние, Уо2021, 2022
Количество проведенных документарных проверок
достоверности сведений, представленных
соискателями лицензий и лицснзиатами

|97 I lY.

Ко;Iичество проведснных выездных проверок
(оченок) соответствия лицензионным требованиям
всего, в том чисJIе:

lзз l25 - буо

_ по заявлению о IIрелоставлении лицензии lз lз ()оА

- по заявJlению о переоформлсIIии лицензии Il2 - боh

И,l ого ttpoBep<lK 300 - 9оh

25

фармацевтической деятельности по 1902 адресам (в 202l - ЗЗ9 по 1'726
адресам) на территории КемеровскоЙ области - Кузбасса, из них:

организациЙ государственной формы собственности - 48/575* (202| -

41l486+),
организациЙ муницип.UlьноЙ формы собственности - 4l|0* (202l -

4/l0+ ),
организациЙ частноЙ формы собственности - 243lIl92* (202|

2з2l||04*),
индивиду€}льных предпринимателей, 50 l l25* (202| - 56l |26+).

Всего в 2022 году специ€Lпистами управления проведены 300 проверок,
в отношении соискателей лицензии (лицензиатов):

1,7 5

|20
зз0
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направленнм на предотвращение нарушений лицензионных требований, в

форме устных консультаций, путем размещения на официальном сайте
министерства информации об изменениях требований действующего
законодательства в сфере лицензирования фармацевтической деятельности.

В 2022 году проведено 204 консультации соискателей лицензий и

лицензиатов по вопросам лицензирования и соблюдения требований,
предъявляемых к осуществлению работ (услуг), составляющих

фармацевтическую деятельность, по разъяснению положений нормативных
актов' регламентирующих порядок лицензирования фармацевтической
деятельности, внедрения реестровой модели лицензирования.

Информация об изменениях действующего законодательства
Российской Федерации в сфере лицензирования своевременно размещается
на официальном сайте министерства.

в 2022 году продолжаJIась работа, направленная на актуализацию

сведений об адресах мест осуществления фармачевтической деятельности в

АИС Росздравнадзора.

Раздел 3.

Раздел 4.

Анализ и оценка эффективности лицензироваlIия

фармачевтической деятельности
а) показател, Ьqq"*rпrпости лицензирования фармаuевтической

деятел ьности
20222o2lчсttь llоказа,гелеиll

59,46,6

а) лоля обращеlrий и

переоформлении, про,цлен

если продление срока
закоI{одательством РФ),

(или) заявлений о предоставJIснии,

ии срока действия лицензии (в случае,

дейс,гвия лицензии предусмотреlIо
прекраlltении действия лицеlIзии, о

копии лицензии, rlолучеllllых
в элекгронной форме (в процентах от

выдаче дубл
лицензируюu{им
общего числа об

такаll
Il()га II()р

Bjl llIi )IIlt ilя,зll l I-:IIlItа Il )Ill (

40,6персоформлснии. Ilро,Ilлснии срока дс

ссли продление срока
законодательством РФ).

(или) заявлений: о предоставлении,lt
йсl,вия лицеlвии (в случае,

б) доля обращений

аttlении дейсr,вия JIиIlсllзии, о
I lрслусмо,грсlrо

II

/lсйс,гвия лицеIIзии

Организация деятельности по контролю
за осуществлением переданных субъекгам Российской Федерации

полномочий по лицензированию

Раздел для докладов федермьных органов исполнительной власти,

осуществляющих кон,гроль за исполнением субъектами Российской

Федерации переданных полномочий Российской Федерации по

лицензированию конкретных видов деятельности,

coo,fBe,I,cTttel l но

9з,4
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выдаче лубJlиката, копии Jtицснзии, полученных
лицензирующим органом на бумажном Ilосителе (в процентах
от общего числа обращений и (или) заявлений cooTBeTcTBellllo);
в) доля реluений об отказс в предоставлении, переоформлеIlии,
продлении срока действия лиIIеIIзии (в случаях, если продJlсние
срока действия лицензии предусмотреI{о законодательством
Российской Федерации), отмененных судом (в процентах от
общего количества принятых решений о предоставлении,
переоформлении, llроллении срока деЙствия лицензии (в
случаях, если продление срока действия лицензии
предусмотреIrо закоI{одательством РФ);

0 0

г) средниЙ срок рассмотренtбI заявлениJI о предоставлении
лицензии (в днях)

l4 ll
д) доля заяв:tсниЙ о предоставJIении Jlицензии, рассмотренных в

установленные законодательством Российской Федерации сроки
(в процентах от общего числа заявлеIIий соответственно);

l00 l00

е) средний срок рассмотрения зtulвления о переоформлении и
продлении срока лействия лицензии (в случаях, если продление
срока действиJI лицензии предусмотрено законодательством
Российской Федерации) в днях;
10 (30) дней
5 (l0) дней

|2
1

ж) доля заявлений о переоформлении лицензии или продлении
срока действия лицеItзии (в слlлlаях, если проллеI{ие срока
действия лицензии предусмотрено законодательством
Российской Федерации), рассмотренных в установJtенныс
законодателLством сроки (в процентах от общего числа
заявлеttий);

l00 100

з) ло:tя заявлений лицензируIоIцего органа, направленных в

органы Ilрокураryры, о согласоваIlии проведения внеплаIIовых
выездных провероц в согласовании ко,горых было отказано (в
процентах ог обrrцего числа заяl]леIlий личензируюцIего органа,
направлеI{IIых в органы прокуратуры);
и) доля решений суда об удовлетворении заявлеI{ий

лицензируюtцего органа об алминистративllом приос,mновлеIlии

деятеJIьности лицензиата (в процентах от обпдего числа
обрацений лицензируIощего орl,аfiа в суд с заявлениями об
алмини t,ивIIоN, иостаIIовлении леятельности JlицеIlзиатов
к) доля решений суда об удовлетворении заявлений
лицензирующсго органа об аннулировании Jlицензии (в

процентах от общего числа обращений лиIцензирующего органа
вс д с заявленtlями об анн Jtи вании JlиI[еIIзии

л) доля проверок, провслеIпIых лицеIвирующим органом.

результаты которых признаIIы недейс,гвительными (в процентах
от общего числа п вс.I]еIlных I]e ок);

м) доJIя проверок, проведеIIных JlиrцеIrзирующим органом с

нарушением требований законодательства Российской
Федерации о порядке их ltроведения, по ре:tчJIьтатам выявJIеIIия

9
3
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которых к лоJl)t(нос,гным лицам примеIIены меры
дисциплинарного и алмиIIистративIIого IIаказания (в процентах
о,г общего числа проведенrrых проверок);
н) доля лицензиатов, в отношении которых лицензирующим
органом были проведены проверки (в процентах от общего
количества лицензиатов);
о) среднее количество проверок, Ilроведенных в отношении
одного лицензиата за отчgтный период;
п) доля проверок, по итогам которых выявлены правопарушеIIия
(в процентах о,r общего числа проведенных плановых и
внеплановых проверок);

р) количество грубых нарушений лицеIlзионных требований,
выявленных Ito результатам проверок лицензиатов; (ед)

с) количество грубых нарушений лицензионных трсбований,
повлекших причинение вреда жизни и здоровью граждан! вреда

животным, растениrlм, окружающей среде, обт,ектам
культурного наслелиJl (памятникам истории и кульryры)
народов Российской Федераrции, имуществу физических и

юридических лиц. безопасности госуларства) возникновсние
чрезвычайных сиryаций техногенного хараюера (ед)

т) доля проверок, по итогам когорых по фаrгам выявлеIIных
нарушений наJlожены админис1ративные наказаниJI (в
процентах от общего числа проверок, по итоt,ам которых
выявлеIiы правонарушеllия);

У) до,rя
контроля,

прслIIt{саIIии. выланt{ых
нс исполненных

в рамках лицензионного
после истечения срока,

установленного в предtIисаниях (в прочентах от общсt,о числа
проверок, llo результагам которых выявлены нарупIения
лицензионIlь]х требований);

взысканных (уплаченных)
общей суммс IliL,Iоженных

оцентах).

ф) отношение суммы
административных штрафов
админи ативных ul ов вп

к

х) средний размер наложенного административного шrрафа в

том числе на лолжностных лиц и юрилических лиц (в тыс.

Ц) доля проведенных внеплановых проверок (в процентах от
общего количес,гва овеленIIых ов9 ок

в к

ч) доля tlарушений лицензионных ,rребований, выявленных по

результатам проведеIIия внеплаltовых проверOк (в процентах от
общего числа правоtIарушсний, выявленных по результа,гам

()

пr) до,,tя лицензиатов! в деяlслыIости которых вLIявлены

парушеIIия по результатам проведения проверок (в прочентах
от обrцей чисJtенIIости снных лиц

щ) доля рсtпений, приня,гых

резуль,tатам рассмотрсния
продлении срока действия,
действия, а также о выдаче

лицснзирующим органом по
заявлений о представлении,
переоформлении, прскраIцении

JIиката иJlи копии лицензии и

6 6 l00

рублей)
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предоставленных заявитеJIю в электронной форме (в процентах
от общего количества заявлений).

б) наиболее распространенtlые причины отказа в предоставлении
лицензии, переоформлении лицензии, продлении срока действия
лицензии в случаях, предусмотренных законодательством Российской
Федерации

Министерством в 2022 году было принято 1 решение об отказе во
внесении изменений в реестр лицензий на осуществление фармацевтической
деятельности.

Основание отказа - пункт 2 части 7 статьи 14 Федера.llьного закона от
04.05.201l ЛЪ 99-ФЗ <О лицензировании отдельных видов деятельности)):

установленное в ходе оценки несоответствие лицензиата лицензионным
требованиям подпунктов (а), (л) пункта 5 Положения о лицензировании

фармацевтической деятельности, утвержденного постановлением
Правительства Российской Федерации от 22.|2.20 l | ЛЪ l 08 1 :

отсутствие помещении, принадлежащих лицензиату на праве
собственности или на ином законном основании, необходимых дJuI

выполнения работ (услуг), которые составляют фармацевтическую
деятельность, соответствующих установленным требованиям;

отсутствие у лицензиата работников, закJIючивших с ним трудовые

договоры' деятельность которых непосредственно связана с розничной
торговлей лекарственными препаратами, их отtIуском, хранением' имеющих
высшее или среднее фармацевтическое образование и сертификат
специаJIиста.

в) наиболее распространенные нарушения, приведшие к вынесению
административных наказаний, приостановлению лействия Jlицензии и

аннулированию лицензии

Государственный контроль (надзор) в отношении лицензиатов (за

исключением лицензиатов., представивших заJtвления о внесении изменений в

реесIр лицензий), осуществляет уполномоченный фелеральный орган

исполнительной власти,, осуществляющий функции по контролю и надзору в

сфере охраны здоровья, в соответствии с частью 9 статьи 15 Федерального

закона от 21.11.2011 Л9 з23-ФЗ <об основах охраны здоровья граяцан в

Росси йской Федерации>.

г) наиболее существенных случаев причинения вреда жизни и

здоровью граждан' животным, растениям, окружающей среде,, объектам
культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов

Российской Федерации, имуществу физических и юридических лиц,
безопасностИ государства, а та IOKе возникповения чрезвычайных
сиryаций техногенного характера, произошедших по причине наруцlения



лицензионных требований.' и действий лицензирующего орfана,
направленных на предотвраtцение аналоfичных случаев в будущем

Государственный контроль (надзор) в отношении лицензиатов (за
искJrючением лицензиатов, представивших зzUIвления о внесении изменений в

реестр лицензий), осуществляет уполномоченный федерапrьный орган
исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в

сфере охраны здоровья' в соответствии с частью 9 статьи 15 Федерального
закона от 21.11.20ll N9 32З-ФЗ <Об основах охраны здоровья граждан в

Росси йской Федерачи и>.

д) сведений об используемой лицензирующим органом системе
мониторинга случаев причинения лицензиатами вреда жизни и здоровьк)
граждан, животным, растениям, окружающей среде, объекгам
культурного наследия (памятникам истории и кульryры) народов
Российской Федерации, имуществу физических и юридических лиц,
безопасности государства, а таюке возникновения чрезвычайных
ситуаций техногенного характера, связанных с деятельностью
л ицензиатов

е) сведений об оспаривании в суде оснований и результатов
проведения лицензирующими органами мероприятий по контролю за

деятельностью Jlицензиатов' сведений об оспариваrlии результатов
рассмотрения заявлений лицензиатов (количество удовлетворенных
судом исков, наиболее распространенные основания для удовлетворения
обращений истцов, меры реагирования, принятые в отнопlении

должностных лиц лицензирующих органов)

Случаи оспаривания в суде результатов рассмотрения заJIвлении

соискателей лицензий (лицензиатов) в 2022 году отсутствуют.
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Государственный конlроль (надзор) в отношении лицензиатов (за

искJIючением лицензиатов, представивших зzшвления о внесении изменений в

реестр лицензий), осуществляет уполномоченный федеральный орган
исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в

сфере охраны здоровья, в соответствии с частью 9 статьи 15 Федерального
закона от 21.11.2011 Ns, З2З-ФЗ <Об основах охраны здоровья граждан в

Российской Федерачии>.
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ЛИЦЕНЗИРОВАНИЕ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ ПО ОБОРОТУ
нАркотичЕских срЕдстl], психотропных вЕщЕств

И ИХ ПРЕКУРСОРОВ, КУЛЬТИВИРОВАНИЮ
НАРКОСОДЕРЖАЩИХ РАСТЕН ИЙ

Раздел l.

Состояние нормативно - правового реryлирования в области
лицензирования деятельности по обороrу наркотических средсl,в'

психотропных веществ и их прекурсоров, куJrьтивированию
наркосодержащих растений

Нормативно - правовое реryлирование в области лицензирования видов

деятельности в сфере охраны здоровья осуществляется федераrrьными
законами, актами Правительства Российской Федерации, актами

федераrrьного органа исполнительной власти' осуществляющего выработку
государственной политики и нормативно правовое реryлирование в сфере
здравоохранения, а также актами, разработанными и утвержденными на

региональном уровне.
Министерство здравоохранения Кузбасса при лицензировании

деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их
прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений в 2022 году

руководствовz}лось следующими нормативными правовыми актами:
Федеральный закон от 04.05.20 1 l JФ 99-ФЗ <<О лицензировании

отдельных видов деятельности));
Федеральный закон от 21 .||.20lll JФ 323-ФЗ <Об основах охраны

здоровья граждан Российской Федерации>;
Фелеральный закон от 27.07.2010 Ns 2l0-ФЗ (Об организации

предоставления государственных и муниципальных услуг>;
Федеральный закон от 09.02.2009 ЛЬ 8-ФЗ <Об обеспечении досryпа к

информации о деятельности государственных органов и органов местного
самоуправления);

Федера.пьный закон от 08.01 . l998 N9 3-ФЗ <О наркотических средствах и

психотропных веществах));
Федеральный закон от 12.04.20l0 ЛЪ бl -ФЗ (Об обращении

лекарствен ных средств);
Налоговый кодекс Российской Федерации от 05.08.2000 Nэ l l7-ФЗ;
постановление Правительства от 2|.l1.201l JФ 957 <Об организации

лицензирования отдельных видов деятельности);
постановление Правительства Российской Федерации от 02.06,2022 Jф

l007 (о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств,

психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержаших

растений>;
постановление Правительства Российской Федерации от 22.12.20 ll Nq

l085 (о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств,
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психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих
растений);

постановление Правительства Российской Федерации от 29.12.2020 ]Ф
2З4З <<Об утверждении правил формирования и ведения реестра лицензий и
типовой формы выписки из реестра лицензий);

постановление Правительства Российской Федерации от 16.07.20l2 Лс
722 <<Об }"тверждении Правил предоставлениrt документов по вопросам
лицензирования в форме электронных документов);

постановление Правительства Российской Федерации от 12.03.2022 Лq
353 (Об особенностях разрешительной деятельности в Российской Федерации
в2022 rоду>;

постановление Правительства Российской Федерации от 03.04.2020 ЛЪ

440 (О продлении действия разрешений и иных особенностях в отношении
разрешительной деятельности в 2020 - 2022 годах>>;

постановление Правительства Российской Федерации от З0.07.202l Jtls

|279 <<О проведении на территории Российской Федерации эксперимента по
оптимизации и автоматизации процессов разрешительной деятельности, в том
числе лицензирования);

постановление Правительства РоссиЙскоЙ Федерации от 20.05.2022 Лq
911 (О допуске лиц к работе с наркотическими средствами и психотропными
веществами, а также к деятельности' связанной с оборотом прекурсоров
наркотических средств и психотропных веществ);

постановление Правительства Российской Федерации от 06.08.1998 Ns
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));

постановление Правительства Российской Федерации от 30.06.1998 Nq
68l (Об утверждении перечня наркотических средств' психотропных веществ
и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации>;

постановление Правительства РоссиЙскоЙ Федерации от 30.04.2022 JФ
809 кО хранении наркотических средств, психотропных веществ и их
прекурсоров);

постановление Правительства Российской Федерации от З 1.12.2009
ЛЪ 1148 (О порядке хранениJ{ наркотических средств и психотропных
веществ));

постановление Правительства РоссиЙскоЙ Федерачии от З1.0З.2022 Ns
52б (Об утверждении Правил перевозки наркотических средств.,

психотропных веществ и их прекурсоров на территории Российской
Федерации, а также оформления необходимых для этого документов и о
признании утратившими силу некоторых актов и отдельных положений
некоторых актов Правительства Российской Федерации>;

постановление Правительства РоссиЙскоЙ Федераuии от 12.06.2008
Ns 449 (О порядке перевозки наркотических средств и психотропных веществ
на территории Российской Федерации, а также оформления необходимых для
этого документов);



))

постановление Правительства РоссиЙскоЙ Федерации от З0.10.202l Л,,

1871 (Об утверждении Правил распределения, реализации и отпуска
наркотических средств и психотропных веществ, а также реализации и
отпуска их прекурсоров и признании утратившими силу некоторых актов и
отдельных положений некоторых актов Правительства Российской
Федерации>;

постановление Правительства Российской Федерации от 26,0'7.20|0
Ng 558 <О порядке распределениrl' отпуска и реапизации наркотических
средств и психотропных веществ, а также отпуска и реализации их
прекурсоров);

постановление Правительства Российской Федерации от l8.06. 1999 ЛЪ

647 <<О порядке дальнейшего использования или уничтожения наркотических
средств, психотропных веществ и их Ilрекурсоров, а также инструментов и
оборудования, которые были конфискованы или изъяты из незаконного
оборота либо дальнейшее использование которых признано
нецелесообразным>;

приказ Министерства здравоохранениJI Российской Федерации от
22.10.202| ЛЪ 1004н (Об утверждении инструкции по уничтожению
наркотических средств и психотропных веществ, входящих в списки II и IlI
перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров,
подлежащих контролю в Российской Федерации, дальнейшее использование
которых в медицинской практике признано нецелесообразным>;

приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от
04.05.2022 Ns ЗOЗн <Об утверждении Порядка выдачи справки об отсутствии у
работников, которые в соответствии со своими трудовыми обязанностями

должны иметь досryп к наркотическим средствам, психотропным веществам,
внесенным в список I и таблицу I списка IV перечня наркотических средств,
психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в

Российской Федерации, прекурсорам или культивируемым наркосодержащим

растениJlм., заболеваний наркоманией, токсикоманией, хроническим
аJIкоголизмом, формы такой справки и о признании утратившим силу приказа
Министерства здравоохранения Российской Федерации от 22 декабря 2016 г.

ЛЪ 988о;
приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от

22.12.2016 Ng 988н <О Порядке выдачи справки об отсутствии у работников,
которые в соответствии со своими трудовыми обязанностями должны иметь

доступ к наркотическим средствам,, психотропным веществам, внесенным в

список I и таблицу I списка IV перечttя наркотических средств., психотропных
веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации,
прекурсорам или культивируемым наркосодержащим растениям, заболеваний
наркоманией, токсикоманией, хроническим алкоголизмом));

приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от

26.||.2021 Nq 1103н <Об утвержлении специаJlьных требований к условиям
хранения наркотических и психотропных лекарственных средств'
предназначенных для медицинского применения));
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приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от
24.0'7.2015 ЛЪ 484н <Об утвержлении специмьных требований к условиям
хранения наркотических средств и психотропных веществ,
зарегистрированных в установленном порядке в качестве лекарственных
средств, предназначенньrх для медицинского применения в аптечных,
медицинских, научно-исследовательских, образовательньtх организациях и

организациях оптовой торговли лекарственными средствами));

прикiв Министерства здравоохранения Российской Федерации от

07.09.2016 Nl 68l н <О перечне должностей фармацевтических и медицинских

работников в организациJIх, которым предоставлено право отпуска

наркотическихЛекарстВенныхПрепараТоВипсихотропныхлекарсТВенных
препаратов физическим лицам);

приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от

10.11.2017 Ng 908н <Об утверждении Ддминистративного регламента по

предоставлению органами исполнительной власти субъектов Российской

Федерации государственной услуги по лицензированию деятельности по

обороry наркотических средств и психотропных веществ (за исключением

деятельности, осуществляемой организациями оптовой торговли

лекарственными средствами и аптечными организациями,

подведомственными федеральным органам исполнительной власти)>;

приказ Министерства здравоохранения Кузбасса от 28.02.2022 Ns зlз
(об утверждении форм документов, используемых Министерством

здравоохранения Кузбасса в процессе лицензирования);' 
приказ Министерства здравоохранения Кузбасса от 28.02.2022 лъ з 14

<об утверждении форм оценочных листов, в соответствии с которыми

Министерством здравоохранен!Lя Кузбасса проводится оценка соответствия

соискателЯ лицензиИ или лицензиата лицензионным требованиям и формы
акта документарной и (или) выездной оценки соответствия заявителя

лицензионным требованиям>.
все нормативные правовые акты, информашия по вопросам

лицензирования фармацевтической деятельности размещены на

официальном сайте Министерства здравоохранения Кузбасса (лалее -

министерство) - kuzdrav.ru.

Раздел 2.

Организация и осуществление лицензирования деятельности по обороту

наркотических средств, психотропнь!х веществ и их прекурсоров,

культивированию наркосодержащих растений

2.1. Сведения об организационной структуре лицензирующего органа

и о распределении полномочий между струкгурными подразделениями,
осуществляющими лицензирование



Полномочия по лицензированию деятельности по обороту
наркотических средств, психоlропных веществ и их прекурсоров,
культивированию наркосодержащих растений осуществляются главным
консультантом управлениJI лицензирования медико-фармацевтических видов
деятельности - структурного подразделения министерства (далее

управление) в соответствии с положением об управлении,
административн ы м регламентом по предоставлению государствен ной услуги
по лицензированию деятельности по обороту наркотических средств и

психотропных веществ.
Общее количество штатных единиц по должностям,

предусматривающим выполнение функций по лицензированию - 8.

Лицензирование деятельности по обороту наркотических средств,
психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию
наркосодержащих растений осуществляется l специzulистом - главным
консультантом управления.

Координация деятельности управления осуществJulется первым
заместителем министра здравоохранения Кузбасса.

2.2. Сведения об организации и осуществJIении Jrицензированлlя
деятельности по обороry наркотических средств, психотропных веществ
и их ПрекУрсороВ, кульТи;:l"rТ#;"ТJ#;Ъ"Jl""*'- растений' в том

На официальном сайте министерства в информационно-
телекоммуникационной сети <Интернет>, на информационных стендах

управления размещена информачия в соответствии с требованиями
Федера_гlьных законов от 27.07.20|0 ЛЬ210-ФЗ (Об организации
предоставления государственных и муниципальных услуг), от 09.02.2009 ]Ф8-
ФЗ (Об обеспечении доступа к информации о деятельности государственных
органов и органов местного самоуправления>, Административного регламента
по предоставлению органами исполнительной власти субъектов Российской
Федерации государственной услуги по лицензированию деятельности по

обороту наркотических средств и психотропных веществ (за исключением

деятельности, осуществляемой организациями оптовой торговли
лекарственными средствами и аптечными организациями,
подведомственными федеральным органам исполнительной власти),

утвержденного приказом Министерства здравоохранения Российской
Федерации от l0.11.2017 ЛЬ 908н, нормативные правовые акты,

реryлирующие предоставление государственной услуги по лицензированию

деятельности по обороту наркотических средств и психотропных веществ.

!дя заявителей реализована возможность направления заявлений о

предоставлении государственной услуги по лицензированию деятельности по

обороry наркотических средств и психотропных веществ в форме
электронныХ документов посредством Единого портала государственных и

муницип€rльных услуг (ЕtГУ).
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Министерством заключено соглашение о взаимодействии с
государственным автономным учреждением <Уполномоченный
многофункциональный центр предоставления государственных и
муниципzrльных услуг на территории Кузбасса> в части информирования о
предоставлении государственной услуги по лицензированию деятельности по
обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров,
культивированию наркосодержащих растений.

Сведен ия об осуществлении лицензирования деятельности
по обороту наркотических средств и психотропных веществ

В 2022 году министерством рассмотрено 19 заявлений о
предоставлении государственной услуги по лицензированию деятельности по
обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров,
культивированию наркосодержащих растений.

Основания внесения изменений в реестр лицензий (переоформления
лицензий) на осуществление деятельности по обороry наркотических
средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию
наркосодержащих растений в 2022 году:

Nъ

лlп
наименование показателей 202l 2022

l
Количество рассмотренных заявлений о предоставлении
лицензии

3 l

2
Ко.llичество рассмотренlIых заявлений о вIIссении
измеttеltий в ресстр лицензий ( tlсреоформлсttии .;tицеtrзий)

4з lб

Количес,гво рассмо,гренIlых заявлений о IIрекраlllснии
лицеIIзируеN{ого вила деятельнос,ги

()

4
Количество рассмотренных заявлений, по которым
ttpс,,lоставлсны выписки и] реесl,ра JlиIlеItзltи

4 2

Кtl.1tичес,гво
заявлеttий

20222021
Основания переоформления лицеllзиил9

лJп

изменение перечIlя выполняемых работ, оказываемых
l,. составляк)щих лиIlе емый вид дсятеJlьносl,исJI l l,] lt

5 62

з,7 93

реорганизация юридического лица в форме преобразования,

изменение его наименоВаниJl, адреса мес],а нахождеIIия, а

также изменения места жительства, имсни, фамилии и (в
случае, если имеется) отчества индивидуаJIьноto
llрсдпринимателя, реквизитов локумента, удостоверяк)щего
его личность, прекращеIIие лицензируемого вила

или нескоJlьким ai( eca\lдея,гельности по олном ад

3 l

l I l

изменение адресов мест осуществления юридичсским
лицом или индивидуальным предпринимателем
лицензируемого вида деятельности
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мест осуществJlения дея,гельности, указанным в лиllензии

Уменьшение количества поступивших и рассмотренных заявлений о
внесении изменений в реестр лицензий (переоформлении лицензий) на
осуществление деятельности по обороту наркотических средств,
психотропных веществ и их прекурсоров, культивировани}о
наркосодержащих растений в 2022 году по отношеник) к анаJIогичному
показателю 2021l года на бЗ% обусловлено завершением процесса
переименования государственных учреждений здравоохранения Кемеровской
области - Кузбасса.

2.3. Сведения об организации межведомственного взаимодействия при
осуществлении лицензирования деятельности по обороry наркотических

средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированик)
наркосодержащих растений, включая перечень запрашиваемых в

порядке межведомственного взаимодействия документов' в том числе о
среднем сроке ответа на межведомственный запрос

В рамках исполнения Федерального закона от 27.07.2010 Ns 2l0-ФЗ (Об
организации предоставления государственных и муниципальных услуг)
министерством при предоставлении государственных услуг по

лицензированию деятельности по обороry наркотических средств,

психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих

растений в 2022 году посредством межведомственного информационного
взаимодействия с федермьными органами исполнительной власти

запрашиваJIись:
l)сведения о соискателе лицензии (лицензиате), содержащиеся в

Едином государственном реестре юридических лиц, от Федеральной
налоговой службы;

2) свеления, содержащиеся в Едином государственном реестре
недвижимости, о зарегистрированных правах соискателя лицензии
(лицензиата) на помещения, необходимые для осуществления деятельности по

обороту наркотических средств и психотропньж веществ, от Федеральной

службы государственной регистрации, кадастра и картографии;
3)сведения о наJIичии у соискатеJuI лицензии (лицензиата) заключений

об отсутствии у работников неснятой судимости за преступление средней

тяжести'ТяжкоеПрестУпЛениеиЛиПресТУПление'сВязанноеснезаконныМ
оборотом наркотических средств, о соответствии объектов и помещений

установленным требованиям к оснащению инженерно-техническими
средствами охраны от Главного управления Министерства внутренних дел
Российской Фелерации по Кемеровской области;

4) сведения об уплате государственной пошлины за предоставление

государственной услуги от Управления Федерального казначейства по

Кемеровской области - Кузбассу.



Средний срок ответа на межведомственный запрос в 2022 голу не
превышал l дня.

2.4. Сведения об организации взаимодействия в элекгронной форме с
соискателями лицензии (лицензиатами) в рамках полномочий по

лицензированию конкретных видов деятельности

Взаимодействиея с соискателями лицензии (лицензиатами) в

элек,гронной форме в рамках предоставления государственной услуги по

лицензированию деятельности по обороту наркотических средств,
психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию
наркосодержащих растений обеспечено посредством использования единого

портала государственных и муниципмьных услуг (далее - ЕПГУ).
Информация о предоставлении государственной услуги по

лицензированию деятельности по обороту наркотических средств,

психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию

наркосодержащих растений в электронной форме, включая сведения о ходе

рассмотрения заявлений и прилагаемых к ним документов с ука:]анием
ответственного испOJlнителя, ссылки на универсальные формы подачи

заявлений на Епгу, р€вмещены на официальном сайте министерства,

в 2022 году в министерство в форме электронного документа

поступило 1з (62%) заявлений О предоставлении государственной услуги по

лицензированию
психотроп ных
наркосодержащ

деятельности
веществ и

по
их

обороту наркотических средств,

прекурсоров, культивированию

их растений в электронной форме, в 202l году _ 9 ( l8%),

Увеличение доли обращений за предоставлением государственнои

услуги в электронном виде обусловлено проведением на территории

Российской Федерации эксперимента по оптимизации и автоматизации

процессов в сфере разрешительной деятельности, в том числе

лицензирования, изменением порядка представления заявления и

допуr"пъоu' необходимых для получения лицензии, внесения изменений в

реестр лицензий,

2.5. Сведения о проведении проверок соискателей лицензии

(лицензиатов), в том чпсле проведенных совместно с органами

государственного контроля (налзора)

По состоянию на 01.01.2023 действующие лицензии на осуществление

деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их

прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений на территории

КЪ*"ро""*оИ обпu"r" j Куrбч""ч ймеют 120 организаций различных форм

собственности (в 2021 - |22), из них:

организацийГосУДарственнойформысобсТВенности-85(в202|-81),
организаuий муниц;пальной формы собственности - 4 (в 2021. _ 4),

организаuий частной формы собственности - 3l (в 2021 -зl),
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Всего в 2022 году проведено 24 проверки (оценки) в отношении
соискателей лицензии (лицензиатов), в том числе:

Уменьшение на 55Yо общего количества проверок, проведенных в 2022
году, в сравнении с покilзателями 2021 года, обусловлено завершением
процесса переименованиJ{ государственных учреждений здравоохранения
Кемеровской области - Кузбасса.

2.6. Сведения о квалификации работников, осуществляющих
лицензирование деятельности по обороту наркотических средств'

психотропных веществ и их IlpeкypcopoB, культивированию
наркосодержащих растений., и о мероприятиях IIо повышению

квалификации этих работников

Лицензирование деятельности по обороту наркотических средств,
психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию
наркосодержащих растений осуществляется специалистом управления
лицензированиJI медико-фармацевтических видов деятельности' имеющим
высшее профессиональное образование по специzL[ьности (Фармация)), стаж

работы по специаJIьности более 15 лет, классный чин в соответствии с
замещаемой должностью.

2.7. Сведения о способах проведения и показателях
методической работы с лицензиатами, направленной

на предотвращение ими нарушеlrий лицензионных требований

В 2022 году министерством проводилась методическая работа с
лицензиатами, направленная на повышение эффективности исполнения
переданных полномочий, предотвращение ими нарушений лицензионных
требований.

Информирование соискателей лицензий и лицензиатов об изменениях
действующего законодательства в сфере личензированиJI, лицензионных

Виды провсрок
количество откло

Ilение202l 2022
Количество проведенных документарных проверок
полно,гы и достоверности сведений, представJlенных
соискатеJUrми лицензий и лицензиатами

45 lб -64%

Количество проведенных выездных проверок (оценок)
соответствия лицензионным требованиям
всего, в том числе:

8 l |уо

- по заявлению о предоставлении лиl{ензии з l - 67%
- по заявлснию о переоформлении лиIдеIIзии 6

,7 - lбо^
Итого проверок 54 24 - 55о/,

9
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требованиях осуществлялось в ходе личного llриема, выездных проtsерок
(оценок) соответствия, по телефону.

в 2022 году проведено 28 консультаций llo вопросам лицензирования
деятельности по обороту наркотических средств' психотропных веществ и их
прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений.

На официальном сайте министерства представлена информация о
нормативно-правовых документах, которыми должны руководствоваться
лицензиаты при осуществлении деятельности по обороту наркотических
средств, психотропных веществ и их прекурсоровl' культивированию

наркосодержащих растений.

Раздел 3.

Организация деятельности по конl,ролю
за осуществлением переданных субъектам Российской Федерации

полномочий по лицензированию

Раздел для докJIадов федеральных органов исполнительной власти,,
осуществляющих контроль за исполнением субъектами Российской
Федерации переданных полномочий Российской Федерации по
лицензированию конкретных видов деятельности.

Раздел 4.

а) показатели эффективности лицензпроваllия деятельности по
обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров'
культивированию наркосодержа щих растен и й:

Перечень показаге:tсй 2021'
а) доля обращений и (или) заяв.llсний о ltрслоставлении,
переоформлении, прод,rении срока действия лицензии (в случае,
если про1,Iление срока лействия лицензии предусмотрено
законодательством РФ), прекраtцении действия лицензии, о
выдаче луб.ltиката, копии лицензии, полученных лицензирующим
органом в электронной форме (в процентах от общего числа
обращений и (или) заявлений соответственно);

l8,0

б) доля обращений и (или) заявлений: о прелоставлеIIии,
гlереоформлении, продлении срока действия лицснзии (в случае,
ес.Jlи lIродление срока деЙствия лицензии предусмоlрено
законодаlеJIьством РФ), прекращении дейс,гвия лицснзии, о
выдаче дубликата, копии Jlицензии, lIолучеIItIых лицензир}тощим
органом на бумажном носителе (в процентах от общего числа

82,0 83 l

Анализ и оценка эффекгивности лицензирования
деятельности по обороту Itаркотических средств, психотропных веществ
и их прекурсоров, культивирова нию наркосодержа щих растени й

2022

бl,9
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обращеlrий и (или) заявлений ctroTBeTcтBcHHo);
в) до.пя решений об отказе в предоставлении, переоформлении,
продлении срока действия лицензии (в с.тучаях, если продление
срока действиJI лицензии предусмотрено законодательством
Российской Федерации), отмененных сулом (в процеt{тах от
общего количества принятых решений о предоставлении,
переоформлении, продлении срока действия лиtlензии (в случаях,
если продление срока действия JIицензии предусмотрено
законодательством РФ);

() ()

г) средний срок рассмоlрения заявления о предоставлении
лицензии (в лнях)

lз

д) доля заявлений о предоставлении лиlIензии, рассмоlренных в

установленные закоl{одательством Российской Федерации сроки
(в процентах от общего числа заявлений cooTBcr ственно);

l00 l00

е) средний срок рассмотрения зtlявления о переоформлении и
продIении срока действия лицензии (в случаях, ссли продление
срока действи;l лицензии предусмотрено законодательством
Российской Федераuии) в днях]
l0 (30) дней
5 (10) дней

l5
4 2

lI

ж) доrrя заявлеtrий о переоформлении JIицензии или продJIении
срока лсйствия лицензии (в случаях, если продленис срока
действия лицензии Ilредусмотрено закоtlодательсr,вом Российской
Фсдерации), рассмоlренных l] установJlенные законодательством
с ки(вп оцентах от обulеt,tl числа заявлений

l00

0 ()

и) доля решений суда об удовлетворении заявлений
лицензируюIцего органа об администагивном I]риостановлении

леятельности лицензиата (в процентах от общеt,о числа
обращений лицензирующего органа в суд с заявлениями об
админIl тивном ll иостановлении деятельносl,и лицеrIзиа,l,ов

д с заявJ]сниями об ан jI It вании Jlицензии

л) доля провероц провсдснных лицензирук)щим органом,

результа,гы которых признаны недействителыrыми (в процентах
or, обulсгtr числа веденных !l ок);о
м) лоля проверок, провеленных лицензирук)щим органом с

IIарушением требований законодатеJlьства Российской Фелерации
о порялкс их проведения, по результатам выявлеIiия которых к

должнос,гным JIиIIам примснены меры лисtlиплиrIарIrого и

a,r(N{ti I I llc l тивноI () наказаIlия вп центах (),l, общсt,tl чис..ltа

|,7

l00

з) доля заявлений лицензирующего органа, направленl{ых в

органы прокуратуры, о соIласовании провелеIIия внеплановых
выездных проверок, в согласовании которых было отказано (в

процентах от общего числа заявлений лицензирующего oplaнa,
направленных в органы прокураrуры);

к) доля решений сула об удовлетворсllии заявлений
лицензирующего органа об аннулировании лицеIlзии (в

процентах от общего чис.ltа обращений личензирукtщего органа в
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проведенных проверок);
н) доля лицензиатов, в отношении
органом бызtи проведены проверки
количества лицензиатов);

которых JIицсIIзирующиN{
(в процентах tтг общего

о) среднее количество проверок, проведенных в отIiошении
одного лицензиата за отчетный период;
п) лоля проверок, по итогам которых выявлены правоIiарушения
(в процентах от общсго числа проведенных пJlаIIовых и
внеlшаI{овых проверок);

р) количсство грубых нарушений JIицензионных трсбоваlrий,
выявленllых по результа,l,ам провсрок лицснзиатов; (ед)

с) количество грубых нарушений лицензионных трсбований,
повлекших причинение вреда жизни и злоровью Iраждан, вреда
животным, растениям, сlкружающей среле, объекгам культурного
наследия (памятникам истории и кульryры) народов Российской
Федерации, имуществу физических и юридических лиц,
безопасности государства, возникновение чрезвычайных
сиryаций техногенного харакгера (ед)

т) лоrrя проверок, по итогам которых по фактам выявленньlх
нарушений наложены административllые наказания (в процентах
от общего числа проверок, по итогам которых выявлены
правонарушения);

у) до,,lя предписаний. выланных в рамках лиllснзионного
контроля, нс исполненных после истсчеtlия срока, установленного
в прелписаниях (в процентах от общего числа llpoBepoк, по

результатам которых выявлеI{ы нарушения лицеt-lзионных
,гребоваrrий);

ф) отношение суммы взысканных (уплаченных)
админисlративных штрафов к общей сумме н:ulоженных
адNlиIIисl,ративных ш,tрафtrв (в прочентах).

ч) лоля llровсденных вIlеплановых IIроверок (в процентах от
общего количества п ol]cJleIltlыx tI () ()к

ч) ло.llя нарушений J]иllензионных трсбований. выявJIсIIIIых по

резулыгагам проведсIIия внсплановых llpol]epoк (в процентах о,г

общего числа llрав()llарушений, выявленных по рсзульlатам
l]c ol(

ш) доля лицензиатов, в деятельности которых Rыявлены
нарушения по результатам llроведения llpoBepoк (в процентах о,г

общей численности п ()l]c енных лиц

щ) доля решеtrий, принятых лицеtlзирующим органом rlo

резулыгатам рассмотрсния зая влеlr и й о прелставлен ии, lIродлении
срока дейс,гвия, переоформлении, прскращении действия, а таюке

о выдаче дублика,га иJtи копии лицензии и прелоставленных
заявитеJIк] в электроIrltой форме (в процентах от обu{его

l8.0 l00

х) средний размер наложенного административного ш,трафа в том
числе на должностных лиц и юридических Jlиц (в тыс.рублей)

количества заяв-rtеltий).
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б) наиболее распространенные причины отказа в предоставлении
лицензии, переоформлении лицензии, продлении срока действия
лицензии в случаях, предусмотренных законодательством Российской
Федерации

в) наиболее распространенные нарушения, приведшие к выIlесению
административных наказаний, приостановлению действия лицензии и
аннулированию лицензии

Государственный контроль (надзор) в отношении лицензиатов (за
искJIючением лицензиатов, представивших заявления о внесении изменений в

реестр лицензий), осуществляет уполномоченный федеральный орган
исполнительной власти, осуществJuIющий функции по контролю и надзору в
сфере охраны здоровья, в соответствии с частью 9 статьи 15 Федерального
закона от 21.11.2011 ЛЪ 323-ФЗ <Об основах охраны здоровья гращдан в

Российской Федерации>.

г) наиболее существенных случаев причинения вреда жизни и
здоровью граждан, животным, растениям, окружающей среде, объектам
культурного наследия (памятникам истории и культуры) наролов
Российской Федерации, имуществу физических и юридических лиц,
безопасности государства, а та lOKe возникновения чрезвычайных
ситуаций техногенного характера, произошедших по причине нарушения
лицензионных требований, и действий лицензирующего органа,
направленных на предотвращение аналогичных случаев в булущем

Государственный контроль (надзор) в отношении лицензиатов (за
искJIючением лицензиатов, представивших заJIвления о внесении изменений в

реест лицензий), осуществляет уполномоченный федеральный орган
исполнительной власти, осуществJUIющий функции по контролю и надзору в

сфере охраны здоровья, в соответствии с частью 9 статьи 15 Федерального
закона от 21.11.20ll ЛЪ З2З-ФЗ <Об основах охраны здоровья граждан в

Российской Федерачи и>.

д) сведений об используемой лицензирующим органом системе
монl|торинга случаев причинения лицензиатами вреда жизни и здоровью
гра)lцан, животным, растениям, окружающей среде, объекгам
культурного наследия (памятникам истории и кульryры) наролов
Российской Федерации, имуществу физических н юридических лиц,
безопасности государства, а та к?ке возникновения чрезвы,rайных

Решения об отказе в предоставлении., переоформлении лицензии на
осуществление деятельности по обороту наркотических средств,
психотопных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих

растений в 2022 году не принимались.



ситуации техногенного
л и цензиатов

характера, свя,tанIlых с деяl,ельносl,ы{)

Государственный контроль (надзор) в отношении лицензиатов (за
исключением лицензиатов, представивших заrIвления о внесении изменений в

реесlр лицензий), осуществляет уполномоченный федермьный орган
исполнительной власти, осуществJuIющий функции по контролю и надзору в
сфере охраны здоровья, в соответствии с частью 9 статьи [5 Фелерального
закона от 21.11.20ll Nrr З2З-ФЗ <Об основах охраны здоровья гра}цан в
Российской Федерации>.

е) сведений об оспаривании в суде оснований и резуJtьтатов
проведения лrrцензирующими 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, принятьiе в отношении

должностных лиц л ицензпрующих органов)

Случаи оспариваниJl в суде результатов рассмотрения заявлений
соискателей лицензий (лицензиатов) в 2022 году отсутствуют.

Раздел 5.

Выводы и предложения по осуществлению лицензирования
видов деятельности в сфере охраны здоровья

Анализ результатоВ деятельности Министерства здравоохранениJl

кузбасса по лицензированию видов деятельности в сфере охраны здоровья в

2022 rолу позволяет сделать следующие выводы:
переданные полномочиJI Российской Федерации по лицензированию

видов деятельности в сфере охраны здоровья реализуются министерством в

полном объеме, в сроки, установленные действующим законодательством.

эффективность деятельности министерства по осуществлению

переданных полномочий в 2022 году, определеннrul по методике,

утвержденной приказом Минздрава России от 29. l0.20l4.t\,lb 680н, составила

88%;
сохраняется целесообразность и актуальность лицензированиJI, как

формы государственного реryлирования! обеспечивающего защиту прав и

законных интересов граждан в сфере охраны здоровья;
государственные услуги по лицензированию медицинской деятельности

по итогам 2022 года остаются наиболее востребованными.
министерство здравоохранения Кузбасса считает необходимым и

целесообразным сохранение действующего режима лицензирования

отдельных видов деятельности в сфере здравоохранения.' как одного из
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деЙственных инструментов государственноЙ системы контроля качества и
безопасности медицинской деятельности.

В целях совершенствования нормативно-правового регулирования
лицензирования предлагаем:

реализовать дифференцированный подход при установлении сроков

рассмотрения заJIвлений о предоставлении (внесении изменений в реестр
лицензий) с учетом количества заявленных соискателем лицензии
(лицензиатом) мест осуществления лицензируемого вида деятельности (работ,

услуг составляющих медицинскую деятельность);
искJIючить требование об уведомлении соискателя лицензии, лицензиата

о проведении выездной оценки соответствия лицензионным требованиJlм
(сократить сроки уведомления), установленное частью 9 статьи l9.1.
Федерального закона от 04.05.2011 Л,] 99-ФЗ кО лицензировании отдельных
видов деятельности) в связи с сокращением общих сроков рассмотрения
заявлений, предусмотренных Положением о лицензировании медицинской
деятельности;

утвердить административный регламент по предоставлению органами
государственной власти субъектов Российской Федерации государственных

услуг по лицензированию медицинской деятельности в соответствии с
пунктом l части 7 статьи 15 Федерального закона от 21.11.20l l ЛЪ 32З-ФЗ (Об
основах охраны здоровья гра)r(дан в Российской Федерации>;

внести изменения в Перечень работ (услуг), составляющих
медицинскую деятельность, заменив работу (услугу) (по организации
здравоохранения и общественному здоровью, эпидемиология)) на работы
(услуги) ((по организации здравоохранения и общественному здоровью),
(эпидемиологии));

классификатор работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность.,
дополнить работами (услугами) по психотерапии; работами (услугами) по
лечебному делу' сестринскому делу, сестринскому делу в педиатрии при
оказании скорой медицинской помощи вне медицинской организации, вне
медицинской организации (в том числе выездными экстренными
консультативными бригадами скорой медицинской помощи); работами
(услугами) при оказании первичной доврачебной медико-санитарной помощи
в условиях дневного стационара;

предусмотреть в порядках оказания медицинской помощи стандарты
оснащения медицинских организаций, дифференцированные с учетом
объемов оказываемой медицинской помощи;

внести изменения в стандарты оснащения медицинских организаций, их
структурных подразделений, в части искJIючения (замены) дорогостоящих,

устаревших и не используемых медицинских изделий (оборудования,

аппаратов, приборов, инструментов);

установить требования к организации оказания медицинской помощи по

профилям ((сердечно-сосудистая хирургия), <<лечебная физкультура,
<рефлексотерапия>, <физиотерапия)), медико-социмьной помощи и др.;
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лицензионные требования к соискателю лицензии (лицензиату),

установленные Положением о лицензировании медицинской леятельности
дополнить требованием о нrшичии у индивидуального предпринимателя
образования, предусмотренного квrчIификационными требованиJIми к
медицинским и фармаuевтическим работникам, прохождении аккредитации
специалиста или о нiшичии сертификата специаJIиста по специаJIьности,
необходимой для выполнения заявленных работ (услуг).

И.о. министра
здравоохранения Кузбасса Е.М. Зеленина


