ДОКЛАД
о лицензировании Министерством здравоохранения Республики Марий Эл фармацевтической деятельности в 2017 году
1.1.Состояние нормативно-правового регулирования в области лицензирования фармацевтической деятельности.
Основными нормативными актами, регламентирующими лицензирование фармацевтической деятельности являются:
-Федеральный закон от 04.05.2011г. №99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»;
-Федеральный закон от 27.07.2010 №210-ФЗ «Об организации предоставления государственных и муниципальных услуг»;
-Постановление Правительства Российской Федерации 
от 22.12.2011г. №1081 «О лицензировании фармацевтической деятельности»;
-Приказ Минздрава РФ от 07.07.2015г. №419 «Об утверждении Административного регламента по предоставлению органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации государственной услуги по лицензированию фармацевтической деятельности (за исключением деятельности, осуществляемой организациями оптовой торговли лекарственными средствами для медицинского потребления и аптечными организациями, подведомственными федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук)»;
Указанные нормативные акты и утвержденные формы размещены на странице Минздрава Республики Марий Эл в структуре официального портала органов исполнительной власти Республики Марий Эл в сети Интернет: http://mari-el.gov.ru/minzdrav.
Вместе с тем в настоящее время отсутствуют актуальные Методические рекомендации по осуществлению переданных полномочий по лицензированию, поскольку приказ Минздравсоцразвития РФ от 16.03.2010г. №158н не учитывает произошедших изменений действующего законодательства о лицензировании.
1.2.Организация и осуществление Министерством здравоохранения Республики Марий Эл лицензирования фармацевтической деятельности.
Во исполнение постановления Правительства Республики 
Марий Эл от 25.01.2008 года №12 «Вопросы Министерства здравоохранения Республики Марий Эл» для осуществления переданных полномочий Российской Федерации по лицензированию, приказом Минздрава Республики Марий Эл от 28.01.2008г. № 40 в структуре министерства создан отдел осуществляющий полномочия по лицензированию. В настоящее время полномочия по лицензированию медицинской деятельности осуществляют (включая принятие решения о предоставлении или об отказе в предоставлении решения) 3 сотрудника, отнесенные к государственной гражданской службе Республики Марий Эл.
Все сотрудники имеют высшее медицинское образование, своевременно проходят повышение квалификации, предусмотренное законодательством о государственной гражданской службе.
С 2013 года Министерством здравоохранения Республики Марий Эл организована работа в Системе межведомственного электронного взаимодействия (далее – СМЭВ). Через СМЭВ осуществляется доступ к информационным ресурсам ФНС России, ФСКН, Роспотребнадзора, Росреестра, Казначейства РФ. Задержек с получением ответов на запросы, направленные в системе СМЭВ не было.
Прием заявлений о предоставлении (переоформлении) лицензий на осуществление медицинской деятельности ведется в помещении министерства, расположенном по адресу: Республика Марий Эл, г.Йошкар-Ола, наб.Брюгге, д.3, каб.344. Соискателям лицензии дополнительно предоставлена возможность направить заявление о предоставлении (переоформлении) лицензии и прилагаемые документы в электронном виде с использованием Единого портала государственных услуг. Однако в 2017 году обращений за получением государственной услуги в электронном виде не поступало.
В рамках осуществления полномочий по лицензированию фармацевтической деятельности в 2017 году Министерством здравоохранения Республики Марий Эл:
принято заявлений о предоставлении лицензий – 9 (АППГ – 2);
принято заявлений о переоформлении лицензий – 60 (АППГ – 50);
проведено выездных проверок соблюдения (возможности соблюдения) лицензионных требований – 49 (АППГ - 34);
выявлено фактов несоответствия лицензионным требованиям, послуживших основанием для принятия решения об отказе в предоставлении(переоформлении) лицензий – 1 (АППГ – 0).
1.4.Анализ и оценка эффективности лицензирования фармацевтической деятельности.
В 2017 году отмечается отсутствие значимой динамики количества заявлений о предоставлении (переоформлении) лицензии, что связано с прекращением «входа на рынок» новых фармацевтических компаний и стабилизацией розничного сектора фармацевтического рынка
Превышения установленных сроков рассмотрения заявлений о предоставлении (переоформлении) лицензии в 2017 году Министерством здравоохранения Республики Марий Эл не допускалось.
Исковых требований, связанных с осуществлением полномочий 
по лицензированию, к Министерству здравоохранения Республики 
Марий Эл, в 2017 году, так же как и в 2016 году не предъявлялось. Результаты проверок недействительными не признавались и в установленном законом порядке не оспаривались.
1.5.Выводы и предложения по осуществлению лицензирования фармацевтической деятельности.
В настоящее время процедура лицензирования урегулирована нормативными правовыми актами в достаточном объеме, однако есть необходимость в издании нормативных правовых актов, предусмотренных п.2 ч.7 ст.15 Федерального закона от 21.11.2011г. «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».
Учитывая практику осуществления лицензирования фармацевтической деятельности, Министерство здравоохранения Республики Марий Эл отмечает, что лицензирование является необходимым и эффективным механизмом регулирования указанной деятельности. Это мнение основано на чрезвычайно высоком риске причинения вреда жизни и здоровью граждан при осуществлении деятельности с несоблюдением установленных требований. Причем прекращение лицензирования и распределение контрольных полномочий между различными органами и ведомствами значительно снизит эффективность, согласованность контроля и, соответственно, приведет к неизбежному повышению вероятности возникновения указанных выше рисков.
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