
Министерство здравоохранения Калужской области

Доклад 

о лицензировании медицинской деятельности 

за 2012 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»)», Постановлением Правительства Российской Федерации  от 22 января 2007 г. № 30 «Об утверждении Положения о лицензировании медицинской деятельности» в рамках полномочий Российской Федерации в области охраны здоровья граждан, переданных на исполнение Калужской области (действовал до 01.05.2012г).



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").
Данные анализа нормативных правовых актов, регламентирующих деятельность лицензирующих органов и их должностных лиц по осуществлению лицензирования отдельных видов деятельности

Министерством проведен анализ следующих нормативных правовых актов, регламентирующих лицензирование и проведение контроля за соблюдением лицензиатами лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности,  в применении которых имеются отдельные вопросы.

1. 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).

2. Федеральный закон от 04.05.2011г №99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» (далее – закон 99ФЗ)

3. Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (далее - закон 323-ФЗ).

4. Положение о лицензировании медицинской деятельности, утвержденными Постановлениями Правительства РФ от 16.04.2012г. №291 (далее – Постановление 291).

          5.  Постановление  Правительства  Российской  Федерации  от 12.11.2012г. №1152 «Об утверждении положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности (далее – Постановление 1152)

         6. 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».

         7.  Постановление Правительства РФ от 04.10.2012 №1006  «Об утверждении Правил предоставления медицинскими организациями платных медицинских услуг» (далее – Постановление 1006).

1. Закон 294-ФЗ. 

1.1.Согласно п/п «в» ч.2 п. 2 ст. 10 закона 294-ФЗ основанием для проведения внеплановых проверок является нарушение прав потребителей (в случае обращения граждан, права которых нарушены), не требующее согласования с органами прокуратуры. Однако законом не установлено, кто имеет право на проведение проверок  по этому основанию без согласования с органами прокуратуры – специально созданный  для защиты прав потребителей федеральный орган – Роспотребнадзор или любой контрольный орган в случае обращения к нему граждан, которые считают, что их права нарушены.

2. Постановление 489.  
     Согласно п/п «в» п.3 Постановления 489 при разработке ежегодных планов проверок предусматривается согласование с другими заинтересованными органами, в случае, если осуществление плановых проверок намечается совместно с указанными органами.  Совместные проверки  министерством, как и многими другими органами по собственной инициативе не намечаются, т.к. отсутствует потребность взаимного использования в работе результатов проверок иных контролирующих органов.  Но и в этом случае, если,  в проекты их годовых планов  включаются одни и те же юридические лица и индивидуальные предприниматели, по требованию прокуратуры все контролирующие органы вынужденно согласовывают единую дату начала  проверки. Большинство частных медицинских  организаций в нашей области относятся к микропредприятиям, время проверок которых законодательно ограничено 15 часами в год. При совместной проверке контролирующим органам приходится делить время между собой, в связи, с чем время проверки уменьшается до 7,5 или даже 5 часов
     Кроме того, практика контроля 2010-2012г показала, что у проверяемого лица (юридического лица, индивидуального предпринимателя) уполномоченный представитель при проверке один и, он физически не имеет возможности представлять документы и давать пояснения одновременно нескольким контролирующим органам, которым по этой причине приходится длительное время ожидать своей очереди. Все это не позволяет качественно и в полном объеме осуществить проверку.
3. Закон 99-ФЗ.  
3.1. Требование ч.5 ст.9  закона 99-ФЗ о том, что деятельность, на осуществление которой лицензирующим органом субъекта РФ выдана лицензия, может осуществляться на территориях других субъектов РФ при условии уведомления лицензиатом лицензирующих органов соответствующих субъектов РФ в порядке, установленном Правительством Российской является избыточным, т.к. указанный случай полностью регламентирован ч.7  ст.18  закона.

3.2. В п.1 ч.9 ст.19 закона 99-ФЗ установлено, что основанием для включения лицензиата в ежегодный план проведения плановых проверок является истечение одного года со дня принятия решения о предоставлении лицензии или переоформлении лицензии. Значительная часть лицензиатов ежегодно, и даже чаще переоформляет лицензию и по этой причине после вступления в силу закона №99-ФЗ, не подлежит включению в ежегодный план проверок министерства.
 Требует уточнения основание по случаю «переоформления» – оно означает переоформление по любой причине или только по причине осуществления лицензируемой деятельности по новым адресам, не указанным в ранее выданной лицензии и (или) выполнения новых видов работ, а в таком случае относится это к лицензиату или только к объекту, расположенному по новому адресу или в котором выполняются новые виды работ.  

3.3. Согласно ч.7 и ч.9 ст.18  закона 99-ФЗ в случаях открытия (закрытия)  медицинских объектов лицензии подлежат переоформлению, что порождает ряд проблем:

для лицензирующего органа:

- т.к. в течение года многие лицензиаты переоформляют лицензию по несколько раз, причем  в разных субъектах Российской Федерации, судьба выданной (переоформленной) министерством лицензии (№, дата выдачи, кем выдана)  далее неизвестна.  Лицензирующие органы субъектов РФ не имеют в своих реестрах достоверной информации, предусмотренной ч.2 ст. 21 и ч.1 ст. 15 закона 99-ФЗ;

- сложилась практика при переоформлении лицензии присваивать ей новый номер, что влечет за собой изменение даты ее выдачи.  Приходится перепечатывать и все многочисленные приложения к лицензии в связи с изменением номера и даты, а это излишне дополнительная нагрузка на сотрудников отдела. У лицензиата в свою очередь теряется история его деятельности и отсутствует документ, подтверждающий, что в предыдущий период его объекты работали на законных основаниях;

- имеют место случаи, когда соискатель обращается с заявлением о предоставлении лицензии одновременно в 2 или более субъектов РФ и получает соответствующее количество лицензий. Как правило, он не сообщает об этом сотрудникам лицензирующего органа, а если и сообщит, в законодательстве о лицензировании нет оснований для возврата документов или отказа в предоставлении лицензии. Таким образом, не соблюдается принцип наличия одной лицензии на один и тот же вид деятельности.

Роспотребнадзор принял решение при переоформлении оставлять прежний номер и дату выдачи лицензии (письмо от 24.12.2012 N 01/14730-12-32). Такая возможность оговорена и в письме Минздравсоцразвития РФ от 03.02.2012г № 25-1/10/2-855.
Это логично при переоформлении лицензии, выданной этим же субъектом. Остается решить задачу переоформления «чужой» лицензии – лицензирующий орган, какого субъекта указывать в бланке и как быть с  шифровкой ее номера, где цифрами обозначается субъект РФ.  

Таким образом, нормы ст.18 закона 99-ФЗ усложнили порядок переоформления лицензий для лицензирующих органов, что снижает эффективность лицензирования, так и ввели дополнительные административные ограничения для лицензиатов.

  3.4. В п.6. ст.18 закона 99-ФЗ указано, что в случае реорганизации юридических лиц в форме слияния переоформление лицензии допускается в порядке, установленном ч.3 настоящей статьи, только при условии наличия у каждого участвующего в слиянии юридического лица на дату государственной регистрации правопреемника реорганизованных юридических лиц лицензии на один и тот же вид деятельности.


При этом законодателем упущен более распространенный случай реорганизации юридических лиц - в форме присоединения, когда у обоих участвующих в реорганизации юридических лиц на дату государственной регистрации изменений  имеются лицензии на один и тот же вид деятельности.

3.5. Согласно п/п 4-6 п. 1 ст.18 закона 99-ФЗ все материалы, связанные с осуществлением контроля за соблюдением лицензиатом лицензионных требований включаются в его лицензионное дело.
В то же время имеется потребность постоянного обращения к материалам контроля в целях предоставления статистических и аналитических материалов различным органам власти и для ведения учетно-отчетной деятельности. Для оперативного решения указанных задач лицензирующему органу материалы контроля рационально архивировать отдельно в хронологическом порядке по годам, а краткую информацию  о проведении контроля и его результатах подшивать в лицензионное дело в виде справки. Копирование всех материалов контроля ведет к дополнительным трудовым и финансовым затратам лицензирующего органа.

        4. Закон 323-ФЗ.

Размер субвенций из федерального бюджета, выделяемых субъектам РФ, в частности нашему региону, на осуществление переданных полномочий по лицензированию  (далее – субвенции) в соответствии с ч.2 и ч. 3 ст.15 закона 323-ФЗ составляет не более 50% от потребности в ней, что не позволяет сформировать штат лицензирующего органа, соответствующий объему решаемых задач. Субвенция предназначена на исполнение полномочий по лицензированию трех видов деятельности: медицинской, фармацевтической и деятельности по обороту наркотиков.

Исходя из размера субвенции, функции по лицензированию медицинской деятельности возложены на два должностных лица отдела по лицензированию.

В 2008г, при передаче полномочий, в области было 286 лицензиатов, осуществляющих медицинскую деятельность, на 1 января 2013г их стало 690, то есть объем работы по лицензированию медицинской деятельности увеличился более чем в 2 раза.

Помимо этого в соответствии с изменившимся законодательством РФ возросло количество задач, возложенных на отдел – ведение реестра государственных услуг по лицензированию на соответствующем Портале Калужской области, составление технологических карт межведомственного электронного взаимодействия, ведение и поддержание в актуальном состоянии страницы «Лицензирование» на официальном сайте министерства и другое.

Таким образом, размер субвенции не позволяет:

а)  увеличить штат сотрудников отдела по лицензированию;

б) приобрести компьютерную программу для ведения реестра лицензий, выданных министерством, в электронной форме с возможностью автоматизации отдельных административных процедур и подключения к системе межведомственного электронного взаимодействия с федеральным органами власти,  а также в целях повышения качества предоставления государственных услуг и эффективности лицензирования;

 в) приобретать бланки лицензий и приложений;
 г) оплачивать командировочные расходы, приобретать оргтехнику, канцелярские принадлежности.

Данные анализа нормативных правовых актов конкретизирующих содержание лицензионных требований, являющихся объектом лицензионного контроля.

1. Положение о лицензировании медицинской деятельности, утвержденное  Постановлением Правительства РФ от 16.04. 2012г № 291  (далее в настоящем разделе – Положение)

1.1. Подпунктом «а» п.5 Положения контроль за соблюдением порядков оказания медицинской помощи  возложен на лицензирующий орган субъекта РФ и  п/п «в» п.3  Постановления 1152  на Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения в рамках установленных полномочий.

1.2. Подпунктом «в» п.5 Положения  контроль за порядком предоставления медицинскими организациями платных медицинских услуг возложен на лицензирующий орган (региональный уровень) и на Федеральную службу по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека согласно п.33 Постановления 1006  .

1.3. В  п/п «б» и «в» п. 7  Положения имеются избыточные требования о представлении соискателем лицензии и лицензиатом документов, подтверждающих наличие принадлежащих им на праве собственности или на ином законном основании помещений, оборудования и медицинских изделий, необходимых для выполнения работ (услуг). Несоблюдение формальных юридических аспектов в оформлении указанных документов, не отражающееся на качестве осуществления медицинской  деятельности, может стать основанием для признания их недействительными, что равнозначно отсутствию. Отсутствие же указанных документов в соответствии с п. 6 Положения относится к грубым нарушениям, хотя и не представляет угрозы жизни и здоровью граждан, но влечет, наложение административного штрафа в размере до пятидесяти тысяч руб.  на юридическое лицо или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток.

            1.4.  В п/п «в»    п.4   Положения  изложены требования о наличии 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, дополнительного профессионального образования, предусмотренного квалификационными требованиями к специалистам с высшим и послевузовским медицинским образованием в  сфере здравоохранения, сертификата специалиста, также дополнительного профессионального образования и сертификата специалиста по специальности «организация здравоохранения и общественное здоровье».  В небольших по штату частных медицинских организациях (1-3 человека) требование наличия сертификата по организации здравоохранения мало выполнимо, не создает потенциальной опасности для жизни и здоровья человека. 

          1.4.1.Положение не устанавливает отдельных требований для образовательных учреждений, предприятий, имеющих медицинские кабинеты и здравпукты, в составе которых работают только средние медицинские работники. Применение к ним требования  данного подпункта означает отказ в выдаче лицензии на осуществление  медицинской деятельности.
           1.4.2.  Наличие у руководителя структурного подразделения  медицинской организации, осуществляющего медицинскую деятельность высшего профессионального образования, послевузовского (для специалистов с медицинским образованием) и (или) дополнительного профессионального образования, предусмотренного квалификационными требованиями к специалистам с высшим и послевузовским медицинским образованием в  сфере здравоохранения, сертификата специалиста (для специалистов с медицинским образованием) - касается ФАПов, здравпунктов, медицинских кабинетов образовательных учреждений, являющихся структурными подразделениями медицинских организаций,  в которых осуществляется доврачебная помощь.  Для них соблюдение указанного лицензионного требования невыполнимо.

С 01.05.2012г. вступило в действие Постановление 291, которым утвержден перечень работ (услуг),  составляющих медицинскую деятельность. В настоящее время  продолжает действовать Перечень работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, утвержденный приказом МЗ и СР РФ от 10.05.2007 №323, не соответствующий Перечню Постановления 291, что создает коллизию правовых норм.
Данные анализа нормативных правовых актов, устанавливающих формы документов, используемых при лицензировании

         В пунктах 1 и 3 ч.1 ст.13 закона 99-ФЗ избыточным является требование об указании в заявлении,  представляемом на лицензирование, данных документа, подтверждающего факт внесения сведений о юридическом лице (индивидуальном предпринимателе) в единый государственный реестр юридических лиц (индивидуальных предпринимателей) (далее – ЕГРЮЛ, ЕГРИП).  По существу лицензирующему органу важно установить, является ли регистрация юридических лиц и индивидуальных предпринимателей в ЕГРЮЛ и ЕГРИП действующей. Реквизиты бланков свидетельств, перечисленных в ч.1 и 3 ст. 13 с указанием адреса места нахождения органа, осуществившего государственную регистрацию, является избыточными, т.к. данные сведения не используются в процессе лицензирования. 

В то же время, если заявитель допустит техническую ошибку при написании в заявлении реквизитов  указанных свидетельств, то в соответствии с п.1 ч.7 ст. 14  закона 99-ФЗ наличие в представленных соискателем лицензии заявлении о предоставлении лицензии и (или) прилагаемых к нему документах недостоверной или искаженной информации является основанием отказа в предоставлении (переоформлении) лицензии.

              Таким образом, проведенный министерством анализ нормативных правовых актов выявил в них наличие правовых коллизий, противоречий, избыточные административные ограничения в деятельности лицензиатов.

Сведения об опубликовании  нормативных правовых актов по лицензированию.
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 опубликованы на официальном сайте министерства в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет» и реестре государственных услуг, оказываемых министерством здравоохранения Калужской области 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, состоящий из 4-х человек: начальника отдела, одного главного и двух ведущих  специалистов. 

Непосредственно функции по лицензированию медицинской деятельности осуществляют два  должностных лица министерства – главный и ведущий специалист (врачи).

В необходимых случаях специалистов 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. 
При осуществлении лицензирования медицинской деятельности привлекаются аккредитованные эксперты   (57 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.

Следует отметить, что формы заявлений на предоставление (переоформление) лицензий,  разработанные и утвержденные в соответствии с законодательством о лицензировании сложны для заполнения заявителями, даже при наличии образцов и примеров. 

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.

Средний срок ответа на межведомственный запрос составляет от 1 до 3-х суток.

Правительством области завершаются работы по организации межведомственного электронного взаимодействия с Роспотребнадзором, Росреестром, Федеральным казначейством, Росздравнадзором. 

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)

Сведения о проведении проверок соискателей лицензии (лицензиатов).

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 2012г:

-  проведено   134  предлицензионные  проверки.

В годовой план контроля было включено 49 лицензиатов (13,4% от общего количества лицензиатов). 

 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 2012 г с участием экспертов  проведено 32 проверки соответствия лицензионным требованиям  соискателей лицензии (лицензиатов) и 24 проверки соблюдения лицензиатами лицензионных требований.

Проведено проверок лицензиатов по контролю за соблюдением лицензионных требований всего  –  49, их них внеплановых – 4 (3 документарные по обращениям граждан,  1 выездная по контролю за устранением выявленных нарушений), 

- проверено  47 лицензиатов, из них по плану - 45, 

- у 13 лицензиатов выявлены нарушения лицензионных требований, (т.е., у 26,5 %  от проверенных), 

- выдано предписаний об устранении выявленных нарушений лицензионных 
требований –  13, 

- выявлено нарушений лицензионных требований в ходе  проверок – 16, из них -1 грубое, 

-  исполнение предписаний об устранении нарушений  составило - 100%.

 Выявлено административных правонарушений –  2,  

 - составлено и направлено в суды протоколов об административном правонарушении – 2, 

 - наложено административных наказаний  – 2, из них одно в виде наложения административного штрафа в  размере  – 4 тыс. руб. (штраф уплачен), одно в виде предупреждения.

Протоколы составлены по правонарушениям, предусмотренным ч. 3 и 4 ст. 14.1. КоАП РФ.

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 также электронная почта, сообщения по телефону.

Сведения о проведении совместных проверок с органами государственного контроля (надзора)
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 и ведущий специалисты, выполняющие функции по лицензированию медицинской деятельности, имеют высшее медицинское образование, дипломы о профессиональной переподготовке и 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:

- электронной рассылки оперативной информации: об изменениях законодательства Российской Федерации о лицензировании, изменении лицензионных требований, в т.ч. нормативных правовых актах, регламентирующих осуществление медицинской деятельности (48 материалов за 2012г);

- оперативного размещения на официальном сайте министерства http://www.admoblkaluga.ru/sub/health/licenz/ 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 телефону 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)
1. Данные анализа и оценки  показателей эффективности лицензирования медицинской  деятельности согласно п. 4 приложения 1 к Правилам.
1.1.  Наиболее распространенные причины отказа в предоставлении лицензии, переоформлении лицензии:  в 2011г был 1 отказ юридическому лицу в переоформлении  лицензии по причине  наличия в представленном лицензиатом заявлении о переоформлении лицензии недостоверной информации;

в 2012г был 1 отказ индивидуальному предпринимателю  в переоформлении  лицензии по причине  наличия в представленном лицензиатом заявлении о переоформлении лицензии недостоверной информации;

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

приостановления и аннулирования лицензий в 2011- 2012г не было; 

в 2011г наиболее распространенные нарушения, приведшие к вынесению административных наказаний:

- в ведении лицензиатом при осуществлении медицинской деятельности учетной и отчетной медицинской документации;

- не соблюдение лицензиатом правил предоставления платных медицинских услуг, утвержденных в установленном порядке;  
- отсутствие обеспечения лицензиатом при осуществлении медицинской деятельности контроля за соответствием качества выполняемых медицинских работ (услуг) установленным требованиям (стандартам);
в 2012г нарушения, приведшие к вынесению административных наказаний:

- в ведении лицензиатом при осуществлении медицинской деятельности учетной и отчетной медицинской документации;

-отсутствие обеспечения лицензиатом при осуществлении медицинской деятельности контроля за соответствием качества выполняемых медицинских работ (услуг) установленным требованиям (стандартам);

- несоблюдение   лицензиатом санитарных правил при осуществлении им медицинской деятельности.

1.3.  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:
 таких случаев не установлено.

1.4. 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.
1.5. 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 2011-2012г не оспаривались.

2.  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

2012г
	Показатели предыдущего года

2011г
	Отклонение %

(при значении более 10% указать причины таких отклонений)

	

	       Доля заявление 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
	18,5
	17
	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
	10
	9,5
	5%

	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%


	0%
	0
заявления

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 РФ 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)
	13,35%
	10,9%
	4,35%

	о
	Среднее количество проверок, проведенных в отношении одного лицензиата за отчетный период
	1,04%
	1%
	0,04%

	п
	Доля проверок, по итогам которых выявлены правонарушения (в процентах от общего числа проведенных плановых и внеплановых проверок)
	2,04%
	10%
	7,96%

	р
	Количество грубых нарушений лицензионных требований, выявленных по результатам проверок лицензиатов
	1
	4
	25%

изменение законодательства о лицензировании

	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) 
	50%


	50% 
	0%

	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%
	100%
	0


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 2012г составила 183 выездных проверки (из них 134 предлицензионных и 49 контрольных) в год, или 15,25 проверок в месяц, 4-5 проверок в неделю. 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 5 лет, с учетом кадрового потенциала отдела, в годовые планы контроля включается по 49 лицензиатов,  из них  в  2012г  включен  всего 1 лицензиат из ранее проверявшихся за последние 3 года.

Полагаем целесообразным для повышения эффективности лицензионного контроля установить его периодичность  1 раз в 2 года, для чего необходимо добавить в штат еще одного специалиста с высшим медицинским образованием по специальностям:  «лечебное дело» или  «педиатрия».
При опросах лицензиатов установлена их удовлетворенность проверками министерства, объемом и качеством проводимой методической работы.

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).

Предложения по совершенствованию нормативно-правового регулирования лицензирования медицинской деятельности
В целях сокращения административных ограничений в деятельности лицензиатов и повышения эффективности лицензирования предлагаем внести следующие изменения в ниже перечисленные  нормативные правовые акты (далее  - НПА)
	№п\п
	Наименование и реквизиты  НПА
	Положения НПА, требующие корректировки
	Предложения по совершенствованию

	1
	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).

	1.1
	         п/п «в» ч.2 п.2 ст.10 основанием для проведения внеплановых проверок является нарушение прав потребителей (в случае обращения граждан, права которых нарушены), не требующее согласования с органами прокуратуры. 
	Однако законом не установлено, кто имеет право на проведение проверок  по этому основанию без согласования с органами прокуратуры – специально созданный  для защиты прав потребителей федеральный орган – Роспотребнадзор или любой контрольный орган в случае обращения к нему граждан, которые считают, что их права нарушены
	Уточнить наличие или отсутствие права иных органов власти проводить проверки по данному основанию

	2
	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»


	согласно п/п «в» п.3 Постановления  при разработке ежегодных планов проверок предусматривается согласование с другими заинтересованными органами, в случае, если осуществление плановых проверок намечается совместно с указанными органами
	Исключить требование органов прокуратуры о согласовании единой даты начала проверки

	3
	Федеральный закон от 

04.05.2011г №99-ФЗ 

«О лицензировании 

отдельных видов 

деятельности» 


	Требование ч.5 ст.9  закона  о том, 

что деятельность,

 на осуществление которой 

лицензия предоставлена 

лицензирующим органом субъекта РФ, может осуществляться на территориях других субъектов РФ при условии уведомления лицензиатом лицензирующих органов соответствующих субъектов РФ 

в порядке, установленном 

Правительством Российской 

является избыточным, т.к. указанный  случай полностью регламентирован 

ч.7  ст.18  закона.


	Исключить требование об уведомлении лицензиатом органа власти субъекта РФ о начале осуществления деятельности на его территории

	4
	Закон 99-ФЗ  

	п.1 ч.9 ст.19 закона

устанавливающий, что 
основанием для включения лицензиата в ежегодный план проведения плановых проверок является истечение одного года со дня принятия решения в т.ч. о  переоформлении лицензии. 

 
	Необходимо конкретизировать

 основания  в случае

 переоформления лицензий -

Предлагаем установить такое основание только при переоформлении в связи с дополнением адресов мест осуществления деятельности, а также установить, будет это  относиться к лицензиату, или только по новому адресу места осуществления деятельности

	5
	Закон 99-ФЗ  

	ч.7 и ч.9 ст.18  


	Установить норму о предоставлении и переоформлении лицензий на территории субъекта РФ, где осуществляется деятельность, а также, что в приложение к указанной лицензии  вносятся только новые структурные подразделения, расположенные на данной территории, разрешив иметь несколько лицензий на один вид деятельности в случае осуществления им деятельности на территории двух и более субъектов РФ

	6
	Закон 99-ФЗ  

	ч.6. ст.18 закона

	Дополнить основанием для
 переоформления лицензии в порядке, установленной данной нормой, в случае реорганизации юридических лиц - в форме присоединения, когда у обоих участвующих в реорганизации юридических лиц на дату государственной регистрации изменений  имеются лицензии на один и тот же вид деятельности

	7
	Закон 99-ФЗ  


	п. 4-6  ч.1 ст.16
«Лицензионное дело»
	Дополнить статью нормой о возможности вместо полного пакета материалов по контролю подшивать в дело справку  с указанием дат проверок и кратким изложением их результатов 

	8
	Закон 99-ФЗ  


	п. 1 и п. 3 ч.1 ст.13
	Исключить избыточное требование об указании в заявлении,  представляемом на лицензирование, данных документа, подтверждающего факт внесения сведений о юридическом лице (индивидуальном предпринимателе) в единый государственный реестр юридических лиц (индивидуальных предпринимателей)

	9
	Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» 


	ч. 3 ст.15 закона, Постановление Правительства РФ от 06.04.2009 

№ 302  «О порядке предоставления субвенций из федерального бюджета бюджетам субъектов Российской Федерации на осуществление переданных органам государственной власти субъектов Российской Федерации полномочий Российской Федерации в сфере охраны здоровья граждан»


	Привести порядок предоставления субвенций из федерального бюджета бюджетам субъектов Российской Федерации на осуществление переданных органам государственной власти субъектов Российской Федерации полномочий Российской Федерации в сфере охраны здоровья граждан в соответствие с объемом решаемых субъектом задач 

	10
	 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  


	п/п «в» п. 4

лицензионными требованиями предъявляемыми к соискателю лицензии и лицензиату является «….наличие:

  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,….. сертификата специалиста, а также дополнительного профессионального образования и сертификата специалиста по специальности «организация здравоохранения и общественное здоровье»
	Исключить требование о наличии у руководителя структурного подразделения иной организации, ответственного за осуществление медицинской деятельности  - высшего медицинского образования,….. сертификата специалиста, а также дополнительного профессионального образования и сертификата специалиста по специальности «организация здравоохранения и общественное здоровье» 


	
	 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  


	п/п «в» п. 4

лицензионными требованиями предъявляемыми к соискателю лицензии и лицензиату является «….наличие:   у руководителя структурного подразделения медицинской организации, осуществляющего медицинскую деятельность, - высшего профессионального образования, послевузовского (для специалистов с медицинским образованием) и (или) дополнительного профессионального образования, предусмотренного квалификационными требованиями к специалистам с высшим и послевузовским медицинским образованием в сфере здравоохранения, и сертификата специалиста (для специалистов с медицинским образованием)


	Исключить требование о наличии
у руководителя структурного подразделения медицинской организации, осуществляющего медицинскую деятельность, - высшего профессионального образования, послевузовского (для специалистов с медицинским образованием) и (или) дополнительного профессионального образования, предусмотренного квалификационными требованиями к специалистам с высшим и послевузовским медицинским образованием в сфере здравоохранения, и сертификата специалиста (для специалистов с медицинским образованием)

	11
	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  
	п/п «б» п.7 

для получения лицензии соискатель лицензии направляет или представляет в лицензирующий:

копии документов, подтверждающих наличие у соискателя лицензии принадлежащих ему на праве собственности или на ином законном основании зданий, строений, сооружений и (или) помещений, необходимых для выполнения заявленных работ (услуг), права на которые не зарегистрированы в Едином государственном реестре прав на недвижимое имущество и сделок с ним (в случае, если такие права зарегистрированы в указанном реестре, - сведения об этих зданиях, строениях, сооружениях и (или) помещениях)


	Требования наличия у соискателя лицензии и лицензиата, документов, подтверждающих наличие принадлежащих им на праве собственности или на ином законном основании помещений, оборудования разрешить подтверждать декларированием 

	12
	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  
	п/п «д» п.7 

для получения лицензии соискатель лицензии направляет или представляет в лицензирующий орган: сведения о государственной регистрации медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов), необходимых для выполнения соискателем лицензии заявленных работ (услуг)


	Оставить только сведения о государственной регистрации оборудования, аппаратов, приборов.
Исключить мелкий инструментарий.

	13
	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 
 Постановление Правительства РФ 

от 04.10.2012г № 1006 «Об утверждении Правил предоставления медицинскими организациями платных медицинских услуг»


	п/п «в» п.5

лицензионными требованиями, предъявляемыми к лицензиату при осуществлении им медицинской деятельности, являются требования:
соблюдение установленного порядка предоставления платных медицинских услуг

п.33 

контроль за соблюдением настоящих Правил осуществляет Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека в рамках установленных полномочий.
	Разграничить между лицензирующим  органом  субъекта Российской Федерации и Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека

  полномочия по контролю за соблюдением порядка предоставления платных медицинских услуг


	14
	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  
	п/п «а» п.5
лицензионными требованиями, предъявляемыми к лицензиату при осуществлении им медицинской деятельности, являются требования: соблюдение порядков оказания медицинской помощи

 п/п «б» п. 4  Постановления Правительства Российской Федерации от 12.11.2012 №1152
Государственный контроль осуществляется следующими органами государственного контроля: в части лицензирования медицинской деятельности, предусмотренного подпунктом "б" пункта 3 настоящего Положения, - Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации в соответствии с Положением, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 16 апреля 2012 г. N 291
	Разграничить между лицензирующим  органом  субъекта Российской Федерации и Росздравнадзором  полномочия по контролю за соблюдением порядков 



	15
	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  
	Приложение

к Положению о лицензировании

медицинской деятельности (за исключением

указанной деятельности, осуществляемой

медицинскими организациями и другими

организациями, входящими в частную

систему здравоохранения, на территории

инновационного центра "Сколково")
Перечень работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность

	Уточнить нормативно-правовой акт, устанавливающий перечень работ и услуг, составляющих медицинскую деятельность, взамен перечню, утвержденному приказом Минздравсоцразвития Российской Федерации  от 10.05.2007 N 323 с целью четкого подчинения Положению о лицензировании медицинской деятельности и Федеральному закону № 323-ФЗ  «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»,  т.к. существует разница  в наименованиях работ (услуг) по специальностям (или квалификации) в обоих перечнях. 



 Иные предложения:


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. 

Сохранение режима лицензирования медицинской деятельности считаем целесообразным.

Приложения

Министр 
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