
Министерство здравоохранения Калужской области

Доклад 

о лицензировании медицинской деятельности 

за 2015 год.
Министерство  здравоохранения Калужской области (далее - министерство) осуществляет лицензирование медицинской деятельности, регулируемое Федеральным законом от 04.05.2011г. № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» (далее-№99-ФЗ), Постановлением Правительства РФ от 16.04.2012г. №291 «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»)» в рамках полномочий Российской Федерации в области охраны здоровья граждан, переданных на исполнение Калужской области.

Лицензирование включает в себя проведение проверок соответствия соискателя лицензии лицензионным требованиям и контроль за соблюдением лицензиатами при осуществлении медицинской деятельности лицензионных требований в соответствии с требованиями Федерального закона от 26.12.2008г. № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»).

Раздел 1.

Состояние нормативно-правового регулирования в области лицензирования медицинской деятельности

(Данные анализа нормативных правовых актов, регламентирующих деятельность лицензирующих органов и их должностных лиц по осуществлению лицензирования отдельных видов деятельности, конкретизирующих содержание лицензионных требований, являющихся объектом лицензионного контроля, устанавливающих формы документов, используемых при лицензировании, а также сведения об опубликовании указанных нормативных правовых актов на официальных сайтах лицензирующего органа в информационно-телекоммуникационной сети "Интернет").
Процедура лицензирования медицинской деятельности, включая лицензионный контроль, регламентирована нормативными правовыми актами: 

· Федеральный закон от 26.12.2008г №294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» (далее -  закон 294-ФЗ);
· Федеральный закон от 04.05.2011г №99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» (далее – закон 99ФЗ);
· Федеральный закон от 27.07.2010 № 210-ФЗ «Об организации предоставления государственных и муниципальных услуг»;

· Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (далее - закон 323-ФЗ);
· Постановление Правительства РФ от 21.11.2011 № 957 «Об организации лицензирования отдельных видов деятельности»;
· Постановление Правительства РФ от 30.06.2010 №489 «Об утверждении Правил подготовки органами государственного контроля (надзора) и органами муниципального контроля ежегодных планов проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей»;

· Положение о лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»)», утвержденное  Постановлением Правительства РФ от 16.04.2012г. №291 (далее – Постановление 291);
· Постановление  Правительства  Российской  Федерации  от 12.11.2012г. №1152 «Об утверждении положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности (далее – Постановление 1152);
· Постановление Правительства РФ от 04.10.2012 №1006  «Об утверждении Правил предоставления медицинскими организациями платных медицинских услуг» (далее – Постановление 1006);
· Постановление Правительства РФ от 06.10.2011 № 826  «Об утверждении типовой формы лицензии»;
· Приказ Минздрава России от 11.03.2013 №121н  «Об утверждении Требований к организации и выполнению работ (услуг) при оказании первичной медико-санитарной, специализированной (в том числе высокотехнологичной), скорой (в том числе скорой специализированной), паллиативной медицинской помощи, оказании медицинской помощи при санаторно-курортном лечении, при проведении медицинских экспертиз, медицинских осмотров, медицинских освидетельствований и санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий в рамках оказания медицинской помощи, при трансплантации (пересадке) органов и (или) тканей, обращении донорской крови и (или) ее компонентов в медицинских целях»
· Приказ Минздрава России от 12.11.2012 № 907н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «урология»;
· Приказ Минздрава России от 31.10.2012 № 561н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «детская урология-андрология»;
· Приказ Минздравсоцразвития РФ  от 18.01.2012  № 17н  «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «нефрология»;
· Приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 924н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «дерматовенерология»;
· Приказ Минздравсоцразвития РФ  от 16.04.2012  № 366н  «Об утверждении Порядка оказания педиатрической помощи»;
· Приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 923н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «терапия»;
· Приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 921н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «неонатология»;
· Приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 917н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи больным с врожденными и (или) наследственными заболеваниями»;
· Приказ Минздрава России от 13.11.2012 № 910н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи детям со стоматологическими заболеваниями»;
· Приказ Минздравсоцразвития РФ  от 07.12.2011 № 1496н  «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению при стоматологических заболеваниях»;
· Приказ Минздрава России от 12.11.2012 № 908н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «детская эндокринология»;
· Приказ Минздрава России от 12.11.2012 № 899н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «эндокринология»;

· Приказ Минздрава России от 12.11.2012 № 902н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению при заболеваниях глаза, его придаточного аппарата и орбиты»;
· Приказ Минздрава России от 25.10.2012 № 442н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи детям при заболеваниях глаза, его придаточного аппарата и орбиты»;
· Приказ Минздрава России от 12.11.2012 № 900н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «ревматология»;
· Приказ Минздрава России от 25.10.2012 № 441н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи детям по профилю «ревматология»;
· Приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 918н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи больным с сердечно-сосудистыми заболеваниями»;
· Приказ Минздрава России от 25.10.2012 № 440н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «детская кардиология»;
· Приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 928н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи больным с острыми нарушениями мозгового кровообращения»;
· Приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 930н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «гематология»;
· Приказ Минздрава России от 02.11.2012 № 575н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «клиническая фармакология»;
· Приказ Минздрава России от 12.11.2012 № 898н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «торакальная хирургия»;
· Приказ Минздрава России от 31.10.2012 № 562н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «детская хирургия»;
· Приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 922н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «хирургия»;
· Приказ Минздрава России от 30.10.2012 № 555н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «пластическая хирургия»;
· Приказ Минздравсоцразвития РФ  от 18.04.2012 № 381н  «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «косметология»;
· Приказ Минздравсоцразвития РФ  от 05.05.2012 № 521н  «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи детям с инфекционными заболеваниями»;
· Приказ Минздравсоцразвития РФ  от 31.01.2012 № 69н  «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослым больным при инфекционных заболеваниях»;
· Приказ Минздравсоцразвития РФ  от 17.05.2012 № 566н  «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи при психических расстройствах и расстройствах поведения»;
· Приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 931н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «нейрохирургия»;
· Приказ Минздравсоцразвития РФ  от 14.12.2012 № 1047н  «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи детям по профилю «неврология»;
· Приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 926н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению при заболеваниях нервной системы»;
· Приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 919н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «анестезиология и реаниматология»;
· Приказ Минздрава России от 12.11.2012 № 909н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи детям по профилю «анестезиология и реаниматология»;
· Приказ Минздрава России от 13.11.2012 № 911н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи при острых и хронических профессиональных заболеваниях»;
· Приказ Минздрава России от 12.11.2012 № 905н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «оториноларингология»;
· Приказ Минздравсоцразвития РФ  от 28.02.2011 № 155н  «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «сурдология-оториноларингология»;
· Приказ Минздравсоцразвития России  от 09.08.2010 № 613н  «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи при проведении физкультурных и спортивных мероприятий»;
· Приказ Минздравсоцразвития России  от 02.04.2010 № 206н  «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению с заболеваниями толстой кишки, анального канала и промежности колопроктологического профиля»;
· Приказ Минздравсоцразвития России  от 12.11.2012 № 906н  «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «гастроэнтерология»;
· Приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 920н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «диетология»;
· Приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 925н «Об утверждении Порядка оказания наркологической помощи больным с острыми химическими отравлениями»;
· Приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 929н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «наркология»;
· Приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 932н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи больным туберкулезом»;
· Приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 916н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «пульмонология»;
· Приказ Минздрава России от 08.11.2012 № 689н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению при заболевании, вызываемом вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции)»;
· Приказ Минздрава России от 07.11.2012 № 606н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «аллергология и иммунология»;
· Приказ Минздрава России от 12.11.2012 № 901н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «травматология и ортопедия»;
· Приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 927н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи пострадавшим с сочетанными, множественными и изолированными травмами, сопровождающимися шоком»;
· Приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 915н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «онкология»;
· Приказ Минздрава России от 31.10.2012 № 560н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «детская онкология»;
· Приказ Минздрава России от 21.12.2012 № 1343н «Об утверждении Порядка оказания паллиативной медицинской помощи взрослому населению»;
· Приказ Минздрава России от 01.11.2012 № 572н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «акушерство и гинекология (за исключением использования вспомогательных репродуктивных технологий)»;
· Приказ Минздрава России от 20.06.2013 № 388н «Об утверждении Порядка оказания скорой, в том числе скорой специализированной, медицинской помощи»;
· Приказ Минздрава России от 05.11.2013 №822н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи несовершеннолетним, в том числе в период обучения и воспитания в образовательных организациях»;

· Приказ Минздравсоцразвития России от 05.05.2012 №502н «Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации»;

· Приказ Минздравсоцразвития России от 15.05.2012 №543н «Об утверждении Положения об организации оказания первичной медико-санитарной помощи взрослому населению»;
·      Приказ Минздрава России от 15.12.2014 № 835н  «Об утверждении Порядка проведения предсменных, предрейсовых и послесменных, послерейсовых медицинских осмотров»;

·       Приказ Минздрава России от 14.04.2015 №187н  «Об утверждении Порядка оказания паллиативной медицинской помощи взрослому населению»;

·       Приказ Минздрава России от 14.04.2015 №193н  «Об утверждении Порядка оказания паллиативной медицинской помощи детям»;

·        Приказ Министерства здравоохранения Калужской области от 22 мая 2012г. № 549 «Об утверждении форм документов, используемых министерством здравоохранения Калужской области в процессе лицензирования медицинской деятельности».  (Зарегистрировано в администрации Губернатора Калужской области от 4 июня 2012 г. №3458).
Нормативные правовые акты, регламентирующие деятельность лицензирующего органа и его должностных лиц по осуществлению лицензирования отдельных видов деятельности, устанавливающие и конкретизирующие содержание лицензионных требований, являющихся объектом лицензионного контроля, устанавливающие формы документов, используемые при лицензировании являются общедоступными: размещены на информационном стенде отдела  по лицензированию фармацевтической и медицинской деятельности, на официальном сайте министерства здравоохранения Калужской области в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет» и реестре государственных услуг на соответствующем Портале.

Раздел 2.

Организация и осуществление лицензирования медицинской деятельности

а) сведения об организационной структуре лицензирующего органа и о распределении полномочий между структурными подразделениями, осуществляющими лицензирование;

Для исполнения переданных полномочий по лицензированию в составе министерства создано управление лицензирования и лекарственного обеспечения, в составе которого 2 структурных подразделения - отдел по лицензированию фармацевтической и медицинской деятельности (далее - отдел по лицензированию) и отдел организации лекарственного обеспечения.

Полномочия по лицензированию фармацевтической, медицинской деятельности и деятельности по обороту наркотиков исполняет отдел по лицензированию фармацевтической и медицинской деятельности, со штатной численностью работников отдела - 4  государственных гражданских служащих:  начальник отдела, один главный и два ведущих специалиста. 

Непосредственно функции по лицензированию медицинской деятельности осуществляет одно должностное лицо министерства – главный специалист (врач), ставка ведущего специалиста (врача) свободна, в связи с достижением специалистом предельного возраста пребывания на государственной службе. Конкурс на замещение вакантной должности ведущего специалиста в отдел по лицензированию не состоялся в виду отсутствия кандидатов. 
В необходимых случаях специалиста отдела по лицензированию консультируют юристы министерства.

б) сведения об организации и осуществлении лицензирования конкретных видов деятельности, в том числе в электронной форме;

В министерстве лицензирование медицинской деятельности организовано и осуществляется в соответствии с законодательством РФ о лицензировании и предоставлении государственных услуг. 
       Информирование о порядке предоставления государственной услуги по лицензированию осуществляется:

1) посредством размещения информации на официальном сайте министерства здравоохранения Калужской области  (http://www.admoblkaluga.ru/sub/health/licenz/); 

 2)  на портале государственных услуг Калужской области (http://gosuslugi.admoblkaluga.ru/web/guest/main) и в федеральной государственной информационной системе «Единый портал государственных и муниципальных услуг (функций)»  (http://www.gosuslugi.ru/pgu);

3) на информационных стендах в помещении министерства здравоохранения Калужской области.

     При осуществлении лицензирования медицинской деятельности привлекаются аккредитованные эксперты (18 человек), имеющие высшее медицинское, послевузовское и дополнительное профессиональное образование, предусмотренное квалификационными требованиями ко всем специалистам. В составе привлекаемых специалистов министерства и врачей - экспертов есть кандидаты и доктора медицинских наук.
Последовательность, порядок и сроки исполнения административных процедур при осуществлении министерством лицензирования медицинской деятельности, установленные законодательством Российской Федерации о лицензировании и предоставлении государственных услуг, строго соблюдаются.

В реестре государственных услуг одноименного Портала Калужской области размещена необходимая информация, формы и примеры документов по лицензированию медицинской деятельности. Вся необходимая работа по подготовке к осуществлению лицензирования в электронной форме министерством проведена. 

На персональных компьютерах специалистов отдела установлены программные продукты по приему заявлений соискателей лицензии (лицензиатов) в электронной форме. За отчетный период заявления на лицензирование в электронной форме  заявителями не представлялись.

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

 На персональных компьютерах специалистов отдела установлен программный продукт «Полтава» по осуществлению межведомственного электронного взаимодействия с органами государственной власти, сведения из реестров и информационных систем которых, используется при лицензировании.
На отчетную дату межведомственное электронное взаимодействие в целях проверки полноты и достоверности сведений, представляемых заявителем при осуществлении лицензирования медицинской деятельности, организовано: 

- с Федеральной налоговой службой – запрашиваются и получаются сведения из Единого государственного реестра юридических лиц (индивидуальных предпринимателей)  в виде выписки; 
- с Федеральной миграционной службой – запрашиваются и получаются сведения,   подтверждающие паспортные данные и регистрацию по месту жительства индивидуальных предпринимателей;
- с Федеральной службой государственной регистрации, кадастра и картографии запрашиваются и получаются - сведения о документах, подтверждающих наличие у соискателя лицензии на праве собственности или ином законном основании зданий, помещений, необходимых для осуществления фармацевтической деятельности.
- с Роспотребнадзором – запрашиваются и получаются сведения из санитарно-эпидемиологических заключений о соответствии (несоответствии) видов деятельности (работ, услуг) требованиям государственных санитарно-эпидемиологических правил и нормативов.
Средний срок ответа на межведомственный запрос составляет от 1 до 3-х суток.
г) сведения об организации взаимодействия в электронной форме с соискателями лицензии (лицензиатами) в рамках полномочий по лицензированию конкретных видов деятельности

Отделом по лицензированию организовано взаимодействие с соискателями лицензии (лицензиатами) в электронной форме в рамках оказания государственной услуги по лицензированию медицинской деятельности по вопросам подготовки к лицензированию (предоставлению, переоформлению) лицензий и по соблюдению лицензионных требований путем консультирования, предоставления форм документов, нормативных правовых актов, устанавливающих обязательные требования по электронной почте. 
д) сведения о проведении проверок соискателей лицензии (лицензиатов), в том числе проведенных совместно с органами государственного контроля (надзора)

При поступлении в министерство заявлений и прилагаемых к ним документов о предоставлении, переоформлении, прекращении действия лицензий сотрудниками отдела по лицензированию проводятся проверки полноты и достоверности, представленных в них сведений и соответствия законодательству о лицензировании. При положительном результате организуются выездные проверки соискателей лицензии (лицензиатов) в связи с предоставлением лицензии  (переоформлением в случае добавления адресов мест осуществления деятельности и (или) перечня выполняемых работ). В течение 2015г:

- проведено 289 проверок (64 выездные проверки соискателей лицензии, 193 выездные проверки лицензиатов, проведенных в связи с рассмотрением заявлений о переоформлении лицензий, 32 проверки по соблюдению лицензиатами обязательных лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности: 6 документарных, 26 выездных). 
      Министерством здравоохранения Калужской области разработан ежегодный план проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей  в соответствии со ст. 9 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля», согласован с другими контролирующими органами, утвержден прокуратурой Калужской области, размещен на сайте министерства здравоохранения Калужской области и направлен в Территориальный орган Росздравнадзора по Калужской области и Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения в установленные законом сроки.

В годовой план контроля было включено 34 лицензиата (13,2 % от общего количества лицензиатов 01.09.2014 года, подлежащих включению в план проверок на 2015г.).  

Из них проверено 26 лицензиатов, так как 7 лицензиатов на момент проверки прекратили действие лицензии на осуществление медицинской деятельности и 1 лицензиат на момент проверки прекратил деятельность по запланированному для проверки адресу (по заявлениям лицензиатов.). 
В соответствии с переданными полномочиями сотрудники отдела кроме лицензионного контроля (плановые, внеплановые проверки) должны консультировать соискателей лицензий  и лицензиатов по вопросам лицензирования, осуществлять прием, регистрацию, учет и рассмотрение поступивших  на лицензирование документов, проводить проверку полноты и достоверности представленных сведений о соискателе лицензии (лицензиате), проводить проверки соответствия соискателя лицензии лицензионным требованиям, проводить проверки соответствия лицензиатов лицензионным требованиям в случае переоформления лицензии с добавлением нового адреса места осуществления деятельности и в случае добавления новых вводов работ (услуг) осуществлять подготовку проектов решений и приказов руководителя лицензирующего органа по вопросам лицензирования, осуществлять уведомление соискателей лицензий, лицензиатов о принятых решениях по их заявлениям и других решениях лицензирующего органа в соответствии с законодательством, готовить проекты ответов на запросы органов государственной власти, государственных контрольных и надзорных органов, других организаций и граждан и контролировать сроки их исполнения, готовить отчеты о своей работе, принимать участие в составлении отчетности и подготовке аналитических материалов в сфере деятельности отдела 
Активно проводятся проверки с привлечением экспертов, аккредитованных министерством здравоохранения Калужской области, имеющих высшее медицинское, послевузовское и дополнительное профессиональное образование, предусмотренное квалификационными требованиями ко всем специалистам. В 2015г. с участием экспертов проведено 43 проверки соответствия лицензионным требованиям соискателей лицензии (лицензиатов) и 16 проверок соблюдения лицензиатами лицензионных требований. Плановые проверки проведены в установленные сроки.
Проведено проверок лицензиатов по контролю за соблюдением лицензионных требований всего - 32, их них  6 внеплановых  документарных (по обращениям граждан), 

- у 21 лицензиата выявлены нарушения лицензионных требований, (т.е., у 65,6 %  от  проверенных), 

- выдано предписаний об устранении выявленных нарушений лицензионных требований – 
    21  лицензиату, 

-  исполнение предписаний об устранении нарушений  составило - 100%.

 В 2015 году у 3-х лицензиатов выявлено 5 административных правонарушений (в ходе проверки  двух лицензиатов у каждого выявлено по 2 правонарушения и составлено 2 протокола об административном правонарушении каждому лицензиату). Количество правонарушений в 2015 году составило 15,6% от общего количества проверенных лицензиатов; 

 - составлено и направлено в суды в 2015 году протоколов об административном правонарушении – 5;
 - наложено административных наказаний – 4 (по одному протоколу Арбитражный суд  решил отказать в удовлетворении заявленных требований). 
Из них:

Вынесено предупреждений -3.
Наложено штрафов 1,  на индивидуального предпринимателя – 4 тыс. руб. (штраф оплачен).
Протоколы составлены по правонарушениям, предусмотренным ч.2, ч.3 и ч.4  ст. 14.1. КоАП Российской Федерации. 

Разница между количеством предписаний и количеством протоколов объясняется применением должностными лицами министерства положения ч.8 ст.18 закона №294-ФЗ, согласно которому они обязаны учитывать при определении мер, принимаемых по фактам выявленных нарушений, соответствие указанных мер тяжести нарушений, их потенциальной опасности для жизни, здоровья людей, а также не допускать необоснованное ограничение прав и законных интересов граждан, в том числе лицензиатов.

По причине имеющихся проблем со своевременной доставкой по вине почты России уведомлений лицензиатам о контроле, их отправка осуществляется за 2-3 месяца до начала проверки, тем не менее, часть уведомлений адресатам не вручается, либо почтовые уведомления не возвращаются. Для уведомления лицензиатов, указавших в заявлениях электронные адреса, используется электронная почта, а также сообщения по телефону.

Приказы о проведении совместных проверок с другими органами государственного контроля министерством не издавались ввиду отсутствия нормативных правовых актов о порядке их проведения.

Взаимодействие с другими органами контроля осуществляется в форме представления министерством по запросам заинтересованных органов для планирования ими контрольных проверок сведений из реестров лицензий.

е) сведения о квалификации работников, осуществляющих лицензирование конкретных видов деятельности, и о мероприятиях по повышению квалификации этих работников;
Главный специалист, выполняющие функции по лицензированию медицинской деятельности, имеют высшее медицинское образование, дипломы о профессиональной переподготовке и действующие сертификаты по специальности «организация здравоохранения и общественное здоровье» и в установленном порядке по государственной гражданской службе.

ж) сведения о способах проведения и показателях методической работы с лицензиатами, направленной на предотвращение ими нарушений лицензионных требований.
министерством систематически проводится методическая работа с лицензиатами посредством:

- участия на еженедельных планерках проводимых министерство здравоохранения Калужской области  с руководителями медицинских организаций;
- электронной рассылки оперативной информации: об изменениях законодательства Российской Федерации о лицензировании, изменении лицензионных требований, в т.ч. нормативных правовых актах, регламентирующих осуществление медицинской деятельности;
        - оперативного размещения на официальном сайте министерства http://www.admoblkaluga.ru/main/ законодательства, регламентирующего лицензирование, осуществление медицинской деятельности, контроль за соблюдением лицензионных требований, порядок оказания государственных услуг, нормативных правовых актов, конкретизирующих лицензионные требования, информации о проведенном контроле и его результатах;
 - консультирования по электронной почте, по телефону (телефоны указаны на сайте министерства области и информационном стенде для соискателей лицензии и лицензиатов) и при непосредственном обращении в министерство.

Раздел 3.

Организация деятельности по контролю за осуществлением переданных субъектам РФ полномочий по лицензированию

(для докладов федеральных органов исполнительной власти, осуществляющих контроль за исполнением субъектами РФ переданных полномочий РФ по лицензированию конкретных видов деятельности)
Раздел 4.

Анализ и оценка эффективности лицензирования медицинской деятельности
согласно Правилам подготовки и представления докладов о лицензировании отдельных видов деятельности, утвержденным  Постановлением Правительства РФ  от 05.05.2012 № 467

 (далее  в настоящем разделе -  Правила)
а). Анализ и оценка показателей эффективности лицензирования (далее - данные мониторинга) согласно п. 5 Приложения 2 к Правилам.
(значения показателей за отчетный год анализируются в сравнении со значениями показателей за предшествующий год, и в случае существенного (более 10 процентов) отклонения этих значений в отчетном году указываются причины таких отклонений)

Таб. 1
	
	Показатели мониторинга эффективности лицензирования
	
	

	Наименование показателя
	Показатели

2015г
	Показатели предыдущего года

2014г
	Отклонение %

(при значении более 10% указать причины таких отклонений)

	

	       Доля заявлений о предоставлении, переоформлении, прекращении действия лицензий, о выдаче дубликата, копии лицензий, полученных министерством:
	
	
	

	а
	в  электронной форме
	0%
	0%
	0

	б
	на бумажном носителе
	100%
	100%
	0

	в
	Доля решений об отказе в  предоставлении, переоформлении  лицензии, отмененных судом (в процентах от общего количества принятых решений о предоставлении, переоформлении   действия лицензии
	0
	0
	0

	г
	Средний срок рассмотрения заявления о предоставлении лицензии   в рабочих днях
	20,2
	18,7
	8% 

	д
	Доля заявлений о предоставлении лицензии, рассмотренных в установленные законодательством РФ сроки (в процентах от общего числа заявлений соответственно)
	100%
	100%
	0

	е
	Средний срок рассмотрения заявления о переоформлении и продлении срока действия лицензии             в рабочих  днях
	18,1
	11,6
	56%

В  2015г. на 72%  увеличилось количество рассмотренных заявлений о предоставлении лицензии и проведенных проверок соискателей лицензии, в связи с тем, что  всего один специалист занимался лицензированием медицинской деятельности (и предоставлением лицензии и переоформление,  вторая ставка вакантна),  срок рассмотрения заявления о переоформлении лицензии увеличился.


	ж
	 Доля заявлений о переоформлении лицензии или продлении срока действия лицензии, рассмотренных в установленные законодательством сроки (в процентах от общего числа заявлений)
	100%
	100%
	0

	з
	Доля заявлений лицензирующего органа, направленных в органы прокуратуры, о согласовании проведения внеплановых выездных проверок, в согласовании которых было отказано (в процентах от общего числа заявлений лицензирующего органа, направленных в органы прокуратуры)
	0%


	100%


	в 2015г. заявления в органы прокуратуры

не направлялись 


	и
	Доля решений суда об удовлетворении заявлений лицензирующего органа об административном приостановлении деятельности лицензиата (в процентах от общего числа обращений лицензирующего органа в суд с заявлениями об административном приостановлении деятельности лицензиатов)
	0
	0
	0 

заявления

не направлялись



	к
	Доля решений суда об удовлетворении заявлений лицензирующего органа об аннулировании лицензии (в процентах от общего числа обращений лицензирующего органа в суд с заявлениями об аннулировании лицензий
	0
	0
	0 

заявления

не направлялись



	л
	Доля проверок, проведенных лицензирующим органом, результаты которых признаны недействительными (в процентах от общего числа проведенных проверок)
	0
	0
	0

	м
	Доля проверок, проведенных лицензирующим органом с нарушением требований законодательства Российской  Федерации о порядке их проведения, по результатам выявления которых к должностным лицам применены меры дисциплинарного и административного наказания (в процентах от общего числа проведенных проверок)
	0
	0
	0



	н
	Доля лицензиатов, в отношении которых лицензирующим органом были проведены проверки  (в процентах от общего количества лицензиатов)
	8,9%
	9,6%
	0,7%

	о
	Среднее количество проверок, проведенных в отношении одного лицензиата за отчетный период
	1
	1
	0

	п
	Доля проверок, по итогам которых выявлены правонарушения  (в процентах от общего числа проведенных плановых и внеплановых проверок)
	65,6%
	62,1%
	-3,5%



	р
	Количество грубых нарушений лицензионных требований, выявленных по результатам проверок лицензиатов
	6
	0
	Появление в 2015г. грубых нарушений лицензиатами лицензионных требований, связано с тем, что в Положении о лицензировании медицинской деятельности указано «…под грубым нарушением понимается невыполнение лицензиатом требований, предусмотренных пунктом 4 и подпунктами "а", "б" и "в(1)" пункта 5 настоящего Положения, повлекшее за собой последствия, установленные частью 11 статьи 19 Федерального закона «О лицензировании отдельных видов деятельности», а именно возникновение угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан, вреда животным, растениям, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, а также угрозы чрезвычайных ситуаций техногенного характера…) Одни и те же нарушения в 2014г были отнесены к не грубым нарушениям, а в 2015г.- к грубым.

	с
	Количество грубых нарушений лицензионных требований, повлекших причинение вреда жизни и здоровью граждан
	0
	0
	0

	т
	Доля проверок, по итогам которых по фактам выявленных нарушений наложены административные наказания  (в процентах от общего числа проверок, по итогам которых выявлены правонарушения) 
	14,3%


	27,8%


	13,5%
Уменьшение доли проверок, по итогам которых по фактам выявленных нарушений наложены административные наказания связано с  применением должностными лицами министерства положения ч.8 ст.18 закона №294-ФЗ, согласно которому они обязаны учитывать
 при определении мер, принимаемых по фактам выявленных нарушений, соответствие указанных мер тяжести нарушений, их потенциальной опасности для жизни, здоровья людей, т.к. большая часть нарушений , выявленных в 2015г. является не грубыми.  .

	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 лицензионных требований)
	0
	0
	0

	ф
	Отношение суммы взысканных (уплаченных) административных штрафов к общей сумме наложенных административных штрафов (в процентах)
	100%
	1 штраф не

уплачен (этим вопросом занимаются судебные приставы)
	в 2015г. штраф уплачен полностью и в срок

	х


	Средний размер наложенного административного штрафа в том числе на должностных лиц и юридических лиц (в тыс. рублей)


	4
	12
	67%
В связи с тем, что в 2014 г. штраф был наложен на юридическое лицо и 2 штрафа на индивидуальных предпринимателей, а в 2015г. административный штраф был наложен на индивидуального предпринимателя

	ц


	Доля проведенных внеплановых проверок (в процентах от общего количества проведенных проверок)


	18,8
	13,8
	5

	ч


	Доля нарушений лицензионных требований, выявленных по результатам проведения внеплановых проверок (в процентах от общего числа правонарушений, выявленных по результатам проверок)


	19,1
	16,7
	2,4

	ш
	Доля лицензиатов, в деятельности которых выявлены нарушения по результатам проведения проверок (в процентах от общей численности проверенных лиц)


	65,6
	62,1
	3,5


	щ
	Доля решений, принятых лицензирующим органом по результатам рассмотрения заявлений о представлении, продлении срока действия, переоформлении, прекращении действия, а также о выдаче дубликата или копии лицензии и предоставленных заявителю в электронной форме (в процентах от общего количества заявлений)


	0
	0
	0


б). Наиболее распространенные причины отказа в предоставлении лицензии, переоформлении лицензии: 
В 2015 году был 1 отказ индивидуальному предпринимателю  в предоставлении лицензии по причине отсутствия принадлежащих индивидуальному предпринимателю на праве собственности или на ином законном основании медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов), необходимых для выполнения заявленных работ (услуг) и зарегистрированных в установленном порядке (подпункт «б» пункта 4   Положения о лицензировании)
в). Наиболее распространенные нарушения, приведшие к вынесению административных наказаний, приостановлению действия лицензии и аннулированию лицензии: 

приостановления и аннулирования лицензий в 2013- 2014г. не было; 

в 2014г наиболее распространенные нарушения, приведшие к вынесению административных наказаний:
- отсутствие у руководителя медицинской организации, заместителей руководителя медицинской организации, ответственных за осуществление медицинской деятельности, руководителя структурного подразделения иной организации, ответственного за осуществление медицинской деятельности, - высшего медицинского образования, послевузовского и (или) дополнительного профессионального образования, предусмотренного квалификационными требованиями к специалистам с высшим и послевузовским медицинским образованием в сфере здравоохранения, сертификата специалиста, а также дополнительного профессионального образования и сертификата специалиста по специальности «организация здравоохранения и общественное здоровье»;

- несоблюдение порядков оказания медицинской помощи, в части несоблюдения установленных стандартов оснащения;

- отсутствие сведений об осуществлении внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;  
- отсутствие договоров на оказание платных услуг с пациентами, либо в договорах указание неполных  сведений;

          - отсутствие журнала учета операций,  связанных с обращением лекарственных  средств  для медицинского применения или заполнение в произвольной форме (журнал не по утвержденному Приказу Минздрава России от 17.06.2013 № 378н «Об утверждении правил регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, включенных в перечень лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету, в специальных журналах учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, и правил ведения и хранения специальных журналов учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения»);
- в медицинской документации пациентов отсутствует информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство.

в 2015г наиболее распространенные нарушения, приведшие к вынесению административных наказаний:
-  отсутствие порядка осуществления внутреннего  контроля качества и безопасности медицинской деятельности и сведений об осуществлении внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;  
- отсутствие договоров на оказание платных услуг с пациентами, либо в договорах указание неполных  сведений;

- нарушение  Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению при стоматологических заболеваниях, утвержденного  Приказом  Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 7 декабря 2011 г. № 1496н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению при стоматологических заболеваниях»;

-  в медицинской документации пациентов отсутствует информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство;

-  отсутствие принадлежащих соискателю лицензии на праве собственности или на ином законном основании медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов), необходимых для выполнения заявленных работ (услуг) и зарегистрированных в установленном порядке;

-   отсутствие действующего сертификата специалиста.
г). Наиболее существенные случаи причинения вреда жизни и здоровью граждан, произошедших по причине нарушения лицензионных требований, и действий лицензирующего органа, направленных на предотвращение аналогичных случаев в будущем:

-случаев причинения вреда жизни и здоровью граждан, произошедших по причине нарушения лицензионных требований не установлено.
В целях предотвращения случаев причинения вреда жизни и здоровью граждан  по причине нарушения лицензионных требований сотрудниками отдела по лицензированию фармацевтической и медицинской деятельности постоянно обновляется информация о нормативных правовых документах, необходимых для соблюдения лицензионных требований  при осуществлении медицинской деятельности лицензиатами: на информационном стенде отдела  по лицензированию фармацевтической и медицинской деятельности, на официальном сайте министерства здравоохранения Калужской области в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет» и реестре государственных услуг на Портале.
д). Сведения об используемой лицензирующим органом системе мониторинга случаев причинения лицензиатами вреда жизни и здоровью граждан, связанных с деятельностью лицензиатов: 
 ввиду отсутствия указанных случаев мониторинг не ведется.
е). Сведения об оспаривании в суде оснований и результатов проведения лицензирующими органами мероприятий по контролю за деятельностью лицензиатов, сведений об оспаривании результатов рассмотрения заявлений лицензиатов (количество удовлетворенных судом исков, наиболее распространенные основания для удовлетворения обращений истцов, меры реагирования, принятые в отношении должностных лиц лицензирующих органов): 
 результаты проведения министерством мероприятий по контролю за деятельностью лицензиатов,  и результаты рассмотрения заявлений лицензиатов в 2014- 2015г.г. не оспаривались.

Лицензирование отдельных видов деятельности осуществляется в целях предотвращения ущерба правам, законным интересам, жизни или здоровью граждан, возможность нанесения которого связана с осуществлением юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями отдельных видов деятельности. Результатом государственного контроля должно быть отсутствие случаев причинения указанного ущерба и его угрозы. Наличие систематического контроля дисциплинирует лицензиатов и стимулирует к более ответственному ведению своей деятельности, что непосредственно способствует достижению целей лицензирования. Целью контроля должно быть не постоянно растущее количество выявляемых нарушений и составляемых протоколов, а наведение порядка в регулируемой сфере деятельности.

Таким образом, основным показателем эффективности контроля является снижение или отсутствие  нарушений, выявляемых при повторных проверках.

Для повышения эффективности контроля за соблюдением лицензионных требований в годовые планы контроля министерством в первую очередь включаются лицензиаты:

   - которые ранее не проверялись.   
Нагрузка на сотрудников осуществляющих функции по лицензированию медицинской деятельности в 2015г. составила 289 выездных проверки (из них 257 предлицензионных и 32 контрольных) в год, или 31 проверок  в месяц, 7 проверок в неделю при пятидневной рабочей неделе. Помимо этого они еще осуществляют консультирование, прием и экспертизу документов, готовят проекты приказов о проведении проверок, выдаче, переоформлении, прекращении действия лицензий, участвуют в подготовке ответов на запросы, отчетов, планировании проверок, ведении реестра лицензий, формировании групп экспертов для  осуществления лицензионного контроля.

Министерство осуществляет полномочия по лицензированию 7 лет. Для усиления контрольных функций путем увеличения количества проверок соблюдения лицензиатами лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности возникает необходимость в увеличении штатной численности сотрудников отдела (добавить в штат еще одного специалиста с высшим медицинским образованием по специальностям: «лечебное дело» или  «педиатрия»).

Раздел 5.

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

В целях  повышения эффективности лицензирования и сокращения административных ограничений в деятельности лицензиатов предлагаем: 
      - утвердить административные регламенты, методические указания и инструкции по вопросам осуществления переданных полномочий для органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации, что предусмотрено п/п 1 и  п/п 2  ч. 7 ст. 15 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».
      Организация плановых и внеплановых мероприятий по контролю осуществляются министерством здравоохранения Калужской области в соответствии с действующим  законодательством Российской Федерации. При опросах лицензиатов установлена их удовлетворенность проверками министерства, объемом и качеством проводимой методической работы.
     Несмотря на то, что на сайте министерства оперативно размещается вся нормативно-правовая документация, регламентирующая медицинскую деятельность, а самые важные документы дополнительно рассылаются по электронной почте, в ходе проверок  у многих лицензиатов выявляется недостаточное знание законодательства, регламентирующего осуществление лицензируемой деятельности ввиду недостаточного опыта работы с компьютером, что  приводит к нарушениям. 

      Таким образом, юридические лица и индивидуальные предприниматели, осуществляющие медицинскую деятельность в настоящее время не готовы к ответственному самостоятельному ведению бизнеса без контроля со стороны государства. 
Наличие систематического контроля дисциплинирует лицензиатов и стимулирует к более ответственному ведению своей деятельности. Считаем целесообразным сохранение режима лицензирования медицинской деятельности.

Приложения

Министр 
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