Утвержден

Приказом Министерства

здравоохранения и курортов

Карачаево-Черкесской Республики

                                                                                 от                            г.   №            
Административный регламент
Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской  Республики по предоставлению государственной услуги по лицензированию
фармацевтической деятельности (за исключением деятельности, осуществляемой организациями оптовой торговли лекарственными средствами и аптечными организациями, подведомственными федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук)
I. Общие положения


1. Административный регламент Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики по предоставлению государственной услуги по лицензированию фармацевтической деятельности (за исключением деятельности, осуществляемой организациями оптовой торговли лекарственными средствами и аптечными организациями, подведомственными федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук)  разработан   в  целях  повышения качества  и доступности     предоставления     указанной     государственной     услуги     для юридических лиц  и индивидуальных предпринимателей, определяет порядок и стандарт    предоставления    государственной     услуги     по    лицензированию фармацевтической деятельности (за исключением деятельности, осуществляемой организациями оптовой торговли лекарственными средствами и аптечными организациями, подведомственными федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук).

2. Лицензирование      фармацевтической      деятельности  (за исключением деятельности, осуществляемой организациями оптовой торговли лекарственными средствами и аптечными организациями, подведомственными федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук),  (далее   -   лицензирование фармацевтической деятельности)  включает прием Министерством здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики заявления и документов, необходимых для получения лицензии,  принятие решения о предоставлении лицензии (об отказе в предоставлении лицензии), переоформлении лицензии (об отказе в переоформлении лицензии), приостановлении, возобновлении, прекращении действия лицензии, а также предоставление дубликата и копии лицензии, формирование и ведение лицензионного дела, ведение реестра лицензий и предоставление сведений, содержащихся в реестре лицензий. Мероприятия по лицензированию  осуществляются в порядке, установленном Федеральным законом от 04.05.2011 N 99-ФЗ  "О лицензировании отдельных видов деятельности".  Лицензионный контроль осуществляется в порядке, установленном Федеральным законом от 26.12.2008 N 294-ФЗ "О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля", с учетом особенностей, установленных Федеральным законом от  04.05.2011 N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности".
          3.Фармацевтической деятельностью является деятельность, включающая в
себя :
- оптовую торговлю лекарственными средствами для медицинского применения;
- хранение лекарственных средств для медицинского применения;
- хранение лекарственных препаратов для медицинского применения;
- перевозку лекарственных средств для медицинского применения;
- перевозку лекарственных препаратов для медицинского применения;
- розничную торговлю лекарственными препаратами для медицинского применения;
- отпуск лекарственных препаратов для медицинского применения;
- изготовление лекарственных препаратов для медицинского применения.
4.
Заявителями   на   предоставление   государственной   услуги   могут
являться:
-юридические лица (уполномоченные представители);
-индивидуальные       предприниматели.
5.
Информирование  о порядке предоставления государственной услуги
осуществляется Министерством  здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики:
посредством размещения информации, в том числе о графике приема заявителей и номерах телефонов для справок (консультаций), на официальном Интернет-сайте Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики: www.minzdrav09.ucoz.ru;  на Едином портале государственных и муниципальных услуг (www.gosuslugi.ru); на информационных стендах в помещении приемной отдела лицензирования и контроля качества медицинской помощи; 

по номерам телефонов для справок;

в средствах массовой информации.
Формы заявления и иных документов, оформляемых непосредственно заявителями, представляемые в Министерство  здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики  для предоставления государственной услуги в электронном виде доступны для копирования и заполнения в электронном виде на официальном Интернет-сайте: www.minzdrav09.ucoz.ru; Едином портале государственных и муниципальных услуг.

       Информирование о порядке предоставления государственной услуги
производится  Министерством  здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики по адресу:

369000, Карачаево-Черкесская Республика, г.Черкесск, ул. Красноармейская, 50, 1 этаж, кабинет 3. 

  Время работы: 
	Понедельник  
	 с 9.00 до 18.00

	Вторник
	 с 9.00 до 18.00

	Среда
	 с 9.00 до 18.00

	Четверг
	 с 9.00 до 18.00

	Пятница
	 с 9.00 до 18.00

	Обеденный перерыв
	с13.00 до 14.00


б) Справочный телефон отдела лицензирования и контроля качества медицинской помощи Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики: 8-878-2-26-48-03. 

Заявление с приложением документов в электронной форме может быть направлено по адресу: liecense_09@mail.ru., или Единый портал государственных и муниципальных услуг.

6.
Информация о поданных заявлениях, ходе рассмотрения документов и
принятии решения о предоставлении и переоформлении лицензий,  доступна   заявителям   по   обращениям   и   на   официальном   Интернет-сайте: www.minzdrav09.ucoz.ru.
7. Сведения о ходе (этапе) принятия Министерством здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики решения о предоставлении лицензии, переоформлении  лицензии, проведения проверки возможности выполнения соискателем лицензии лицензионных требований и условий и проверки соблюдения лицензиатом указанных требований и условий при осуществлении фармацевтической деятельности, размещаются на Едином портале государственных и муниципальных услуг в порядке, установленном Правительством Российской Федерации.
8.
Публикация сведений о наименовании, местонахождении лицензиата,
дате   и   номере  приказа  по   принятому  решению,   содержащихся  в  реестре
лицензий на фармацевтическую деятельность, осуществляется Министерством здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики
не позднее 3 дней с даты принятия соответствующего решения на официальном
сайте www.minzdrav09.ucoz.ru,  в автоматическом режиме.
9.
Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики размещает на официальном сайте www.minzdrav09.ucoz.ru
или на информационных стендах информацию течение 10 дней с даты:
1)
официального     опубликования     нормативных     правовых     актов,
устанавливающих обязательные требования к лицензируемой деятельности;
2) принятия  Министерством здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики решения о предоставлении, переоформлении  лицензий,   приостановлении,  возобновлении   ее  действия;
3) вступления в законную силу решения суда об аннулировании лицензии.
II. Стандарт предоставления государственной услуги
10.
Наименование государственной услуги:
Государственная     услуга     по     лицензированию     фармацевтической
деятельности  (за исключением деятельности, осуществляемой организациями оптовой торговли лекарственными средствами и аптечными организациями, подведомственными федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук)    
11. Органом исполнительной власти Карачаево-Черкесской Республики, предоставляющим государственную услугу, является Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики.
12.
Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики проводит лицензирование фармацевтической деятельности  в соответствии со своей      компетенцией,      устанавливаемой      положением    о  Министерстве здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики, утвержденной  Указом Главы Карачаево-Черкесской Республики от 26.07.2011г. № 267 "Об утверждении Положения о Министерстве здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики"

13.
Для предоставления государственной услуги по лицензированию       фармацевтической деятельности  Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики    обращается  в  Федеральную службу по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, Федеральную налоговую службу, Федеральную службу государственной регистрации, кадастра и картографии, Федеральное казначейство.  
14.
Результатом предоставления государственной услуги является:
-предоставление (отказ в предоставлении) лицензии на фармацевтическую
деятельность;
-переоформление (отказ в переоформлении) документов, подтверждающих наличие лицензии на фармацевтическую деятельность;
-проведение проверок возможности соблюдения соискателем лицензии (лицензиатом)  лицензионных требований и условий, контроль за соблюдением лицензиатом лицензионных требований и условий при осуществлении фармацевтической деятельности;
-выдача дубликата лицензии, копии  лицензии;
-привлечение к административной ответственности в форме штрафа, а также приостановление действия лицензий,  в случае административного приостановления деятельности лицензиата,  в случае вынесения судьей решения об административном приостановлении деятельности лицензиата за нарушение лицензионных требований и условий в порядке, установленном Кодексом Российской Федерации об административных правонарушениях;
-ведение Единого государственного реестра лицензий на осуществление фармацевтической деятельности и предоставление заинтересованным лицам сведений из Единого государственного реестра лицензий на осуществление фармацевтической деятельности и информации об организациях, осуществляющих фармацевтическую деятельность и имеющих соответствующие лицензии.
15.
Срок предоставление государственной услуги: 
1). В срок, не превышающий сорока пяти рабочих дней со дня приема заявления о предоставлении лицензии и прилагаемых к нему документов, Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики осуществляет проверку полноты и достоверности содержащихся в указанных заявлении и документах сведений, в том числе проверку соответствия соискателя лицензии лицензионным требованиям, в порядке, установленном статьей 19  Федерального закона  от 04.05.2011 N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности", и принимает решение о предоставлении лицензии или об отказе в ее предоставлении.

2). Решение о предоставлении лицензии или об отказе в ее предоставлении оформляется приказом (распоряжением) Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики.

3). В случае принятия Министерством здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики решения о предоставлении лицензии она оформляется одновременно с приказом (распоряжением).

4). Приказ (распоряжение) о предоставлении лицензии и лицензия одновременно подписываются руководителем или заместителем руководителя Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики и регистрируются в реестре лицензий.

5). В течение трех рабочих дней после дня подписания и регистрации лицензии Министерством здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики она вручается лицензиату или направляется ему заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении.

6). В случае принятия решения об отказе в предоставлении лицензии Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики вручает в течение трех рабочих дней со дня принятия этого решения соискателю лицензии или направляет ему заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении уведомление об отказе в предоставлении лицензии с мотивированным обоснованием причин отказа и со ссылкой на конкретные положения нормативных правовых актов и иных документов, являющихся основанием такого отказа, или, если причиной отказа является установленное в ходе проверки несоответствие соискателя лицензии лицензионным требованиям, реквизиты акта проверки соискателя лицензии.

16. Правовыми основаниями для предоставления государственной услуги являются:
Федеральный закон от 21.11.2011 N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации";
Федеральный закон от 12 апреля 2010г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»;

Федеральный закон от 04.05.2011 г. № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»; 

Федеральный закон от 26 декабря 2008 г. № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» (Собрание законодательства Российской Федерации, 2008, № 52, ст. 6249; 2009, № 18, ст. 2140; №29, ст. 3601);

Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях; 

Постановление Правительства Российской Федерации от 22.12. 2011 г. № 1081 "О лицензировании фармацевтической деятельности";

Постановление Правительства Российской Федерации от 19 июня 2002 г. № 438 «О едином государственном реестре юридических лиц»; 

Постановление Правительства Российской Федерации от 26 февраля 2004 г. № 110 «О совершенствовании процедур государственной регистрации и постановки на учет юридических лиц и индивидуальных предпринимателей»; 

Постановление Правительства Российской Федерации от 16 октября 2003 г. № 630 «О едином государственном реестре индивидуальных предпринимателей, правилах хранения в единых государственных реестрах юридических лиц и индивидуальных предпринимателей документов (сведений) и передачи их на постоянное хранение в государственные архивы, а также о внесении изменений и дополнений в постановления Правительства Российской Федерации от 19.06.2002 г. № 438 и 439»; 

Приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 09 ноября 2007 г. № 689 «О порядке ведения единого реестра лицензий, в том числе предоставленных органами государственной власти субъектов Российской Федерации в соответствии с переданными полномочиями» 

приказ Министерства экономического развития Российской Федерации от 30 апреля 2009 г. № 141 «О реализации положений Федерального закона «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» (зарегистрирован Министерством юстиции Российской Федерации 13 мая 2009 г. №13915);
Указ Главы Карачаево-Черкесской Республики от 26.07.2011г. № 267 "Об утверждении Положения о Министерстве здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики"

17. Для получения лицензии соискатель лицензии направляет или представляет в Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики:

1. заявление о предоставлении лицензии, которое подписывается руководителем постоянно действующего исполнительного органа юридического лица или иным имеющим право действовать от имени этого юридического лица лицом либо индивидуальным предпринимателем и в котором указываются:

1) полное и (в случае, если имеется) сокращенное наименование, в том числе фирменное наименование, и организационно-правовая форма юридического лица, адрес его места нахождения, адреса мест осуществления лицензируемого вида деятельности, который намерен осуществлять соискатель лицензии, государственный регистрационный номер записи о создании юридического лица, данные документа, подтверждающего факт внесения сведений о юридическом лице в единый государственный реестр юридических лиц, с указанием адреса места нахождения органа, осуществившего государственную регистрацию, а также номера телефона и (в случае, если имеется) адреса электронной почты юридического лица;

2) фамилия, имя и (в случае, если имеется) отчество индивидуального предпринимателя, адрес его места жительства, адреса мест осуществления фармацевтической  деятельности, которую намерен осуществлять соискатель лицензии, данные документа, удостоверяющего его личность, государственный регистрационный номер записи о государственной регистрации индивидуального предпринимателя, данные документа, подтверждающего факт внесения сведений об индивидуальном предпринимателе в единый государственный реестр индивидуальных предпринимателей, с указанием адреса места нахождения органа, осуществившего государственную регистрацию, а также номера телефона и (в случае, если имеется) адреса электронной почты индивидуального предпринимателя;

3) идентификационный номер налогоплательщика, данные документа о постановке соискателя лицензии на учет в налоговом органе;

4) фармацевтическую  деятельность, которую соискатель лицензии намерен осуществлять, с указанием выполняемых работ, оказываемых услуг, составляющих фармацевтическую  деятельность.

2. В заявлении о предоставлении лицензии соискатель лицензии может указать просьбу о направлении ему в электронной форме информации по вопросам лицензирования.

3. К заявлению о предоставлении лицензии прилагаются:

1) копии учредительных документов юридического лица, засвидетельствованные в нотариальном порядке;

2) копии документов, перечень которых определяется положением о лицензировании  фармацевтической деятельности и которые свидетельствуют о соответствии соискателя лицензии лицензионным требованиям, в том числе документов, наличие которых при осуществлении фармацевтической  деятельности предусмотрено федеральными законами;

 а) сведения о наличии лицензии на осуществление медицинской деятельности (для медицинских организаций);

б) копии документов, подтверждающих наличие у соискателя лицензии на праве собственности или на ином законном основании необходимых для осуществления фармацевтической деятельности оборудования и помещений, соответствующих установленным требованиям, 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 помещениях) (за исключением медицинских организаций, обособленных подразделений медицинских организаций);

в) сведения о наличии санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии помещений требованиям санитарных правил (за исключением медицинских организаций, обособленных подразделений медицинских организаций), выданного в установленном порядке;

г) копии документов о высшем или среднем фармацевтическом образовании и сертификатов специалистов - для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения (за исключением обособленных подразделений медицинских организаций);

д) копии документов о дополнительном профессиональном образовании в части розничной торговли лекарственными препаратами для медицинского применения и о наличии права на осуществление медицинской деятельности - для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения в обособленных подразделениях медицинских организаций;

е) копии документов о высшем или среднем фармацевтическом либо высшем или среднем ветеринарном образовании и сертификатов специалистов - для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарственных средств для ветеринарного применения;

ж) копии документов или заверенные в установленном порядке выписки из документов, которые в случаях, предусмотренных настоящим Положением, подтверждают наличие необходимого стажа работы по специальности у руководителя организации, индивидуального предпринимателя.

3) документ, подтверждающий уплату государственной пошлины за предоставление лицензии;

4) опись прилагаемых документов.

18. Заявление о предоставлении лицензии и прилагаемые к нему документы соискателем лицензии представляются в Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики непосредственно или направляются заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении.

19. Заявление о предоставлении лицензии и прилагаемые к нему документы соискатель лицензии вправе направить в Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики в форме электронного документа, подписанного электронной подписью,  с использованием информационно-коммуникационных технологий, в том числе с использованием Единого портала государственных и муниципальных услуг.
20.Документы    для    лицензирования    фармацевтической    деятельности
подаются на русском языке либо имеют заверенный перевод на русский язык.

       21.Копии документов, не засвидетельствованные в нотариальном порядке,
представляются с предъявлением оригинала.

22. При намерении осуществлять фармацевтическую деятельность по адресу, не указанному в лицензии, в заявлении о переоформлении лицензии лицензиат указывает этот адрес, а также представляет:

а) сведения, содержащие новый адрес осуществления фармацевтической деятельности;

б) копии документов, подтверждающих наличие у лицензиата на праве собственности или на ином законном основании необходимых для осуществления фармацевтической деятельности по указанному новому адресу оборудования и помещений, соответствующих установленным требованиям, 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 помещениях) (за исключением медицинских организаций, обособленных подразделений медицинских организаций);

в) сведения о наличии высшего или среднего фармацевтического образования и сертификатов специалистов - для работников, намеренных осуществлять фармацевтическую деятельность в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения по указанному новому адресу (за исключением обособленных подразделений медицинских организаций);

г) сведения о наличии дополнительного профессионального образования в части розничной торговли лекарственными препаратами для медицинского применения и о наличии права на осуществление медицинской деятельности - для работников, намеренных осуществлять фармацевтическую деятельность в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения в обособленных подразделениях медицинских организаций по указанному новому адресу;

д) сведения о наличии санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии помещений по указанному новому адресу требованиям санитарных правил (за исключением медицинских организаций, обособленных подразделений медицинских организаций), выданного в установленном порядке.

23. При намерении выполнять новые работы, оказывать новые услуги, составляющие фармацевтическую деятельность, ранее не указанные в лицензии, лицензиат в заявлении о переоформлении лицензии указывает:

сведения о составляющих фармацевтическую деятельность новых работах (услугах), которые лицензиат намерен выполнять (осуществлять);

сведения о наличии высшего или среднего фармацевтического образования и сертификатов специалистов - для работников, намеренных выполнять (осуществлять) новые работы (услуги), за исключением обособленных подразделений медицинских организаций;

сведения о наличии необходимого оборудования, соответствующего установленным требованиям, а также санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии помещений, предназначенных для выполнения (осуществления) новых работ (услуг), требованиям санитарных правил (за исключением медицинских организаций, обособленных подразделений медицинских организаций), выданного в установленном порядке;

24.
Для получения дубликата в случае утраты лицензии или ее порчи лицензиат вправе обратиться в Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики, предоставившее лицензию, с заявлением о предоставлении дубликата лицензии с приложением документа, подтверждающего уплату государственной пошлины за предоставление такого дубликата.

В случае порчи лицензии к заявлению о предоставлении дубликата лицензии прилагается испорченный бланк лицензии.

 В течение трех рабочих дней со дня получения заявления о предоставлении дубликата лицензии Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики оформляет дубликат лицензии на бланке лицензии с пометками "дубликат" и "оригинал лицензии признается недействующим" и вручает такой дубликат лицензиату или направляет его заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении.

Лицензиат имеет право на получение от Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики копии лицензии, которая заверена им и вручается лицензиату или направляется ему заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении в течение трех рабочих дней со дня получения заявления о предоставлении копии лицензии.

Лицензиат вправе направить заявление о предоставлении дубликата лицензии или копии лицензии в форме электронного документа, подписанного электронной подписью, в Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики.

В случае, если в заявлении о предоставлении дубликата лицензии или копии лицензии указывается на необходимость предоставления дубликата лицензии или копии лицензии в форме электронного документа, Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики направляет лицензиату дубликат лицензии или копию лицензии в форме электронного документа, подписанного электронной подписью.
25.
Для получения информации из реестра лицензий в виде выписки о конкретных лицензиатах, заявитель представляет в Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики  запрос о предоставлении выписки из реестра лицензий о конкретном лицензиате.
Указанные документы могут быть представлены заявителем с использованием информационно-коммуникационных технологий (в электронной форме), в том числе с использованием Единого портала государственных и муниципальных услуг. 
26. Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики не вправе требовать от соискателя лицензии указывать в заявлении о предоставлении лицензии сведения, не предусмотренные частью 1 статьи 13 Федерального закона от 04.05.2011 N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности", и представлять документы, не предусмотренные частью 3  статьи 13 Федерального закона от 04.05.2011 N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности".  Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики также  не вправе требовать представления документов, которые могут быть получены Министерством здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики от иных органов исполнительной власти, путем электронного межведомственного взаимодействия.
27.
Основания   для   отказа   в   приеме   документов,   необходимых   для
предоставления государственной услуги:
не предусмотрено.
28.
Основания для отказа в предоставлении государственной услуги:
1) наличие в представленных соискателем лицензии заявлении о предоставлении лицензии и (или) прилагаемых к нему документах недостоверной или искаженной информации;

2) установленное в ходе проверки несоответствие соискателя лицензии лицензионным требованиям.
29.
Взимание платы с заявителя за предоставление государственной услуги (предоставление   лицензии,    переоформление     лицензии,  выдача  дубликата лицензии) недопустимо, за исключением уплаты государственной пошлины в размерах и порядке, установленном законодательством Российской Федерации о налогах и сборах.

Информация по вопросам лицензирования (в том числе сведения, содержащиеся в реестрах лицензий) является открытой, за исключением случаев, если в интересах сохранения государственной или служебной тайны свободный доступ к таким сведениям в соответствии с законодательством Российской Федерации ограничен.

Сведения о конкретной лицензии предоставляются лицензирующим органом бесплатно в течение пяти рабочих дней со дня получения заявления о предоставлении таких сведений.

30.  Максимальный срок ожидания в очереди при подаче заявителем запроса о   предоставлении   государственной   услуги   и   при   получении   результата государственной услуги составляет 2 часа.

31.  Заявление о предоставлении лицензии и прилагаемые к нему документы принимаются Министерством здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики по описи, копия которой с отметкой о дате приема указанных заявления и документов в день приема вручается соискателю лицензии или направляется ему заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении. В случае, если в заявлении о предоставлении лицензии указывается на необходимость предоставления лицензии в форме электронного документа, лицензирующий орган направляет соискателю лицензии в форме электронного документа, подписанного электронной подписью, копию описи с отметкой о дате приема указанного заявления и прилагаемых к нему документов или уведомление о необходимости устранения выявленных нарушений и (или) представления документов, которые отсутствуют.

32.
Помещение,   в   котором   предоставляется   государственная   услуга,
обеспечивается  необходимыми  для  предоставления  государственной  услуги
оборудованием, канцелярскими принадлежностями, офисной мебелью, системой
кондиционирования  воздуха,  системой  оповещения  об  очереди,  телефоном,
компьютером   с   возможностью  печати   и   выхода  в   Интернет,   а также доступом к материалам в электронном виде или на бумажном
носителе, содержащим следующие документы (сведения):
· положение о лицензировании фармацевтической деятельности;

· перечень технических регламентов и иных нормативных правовых актов
Российской     Федерации,    устанавливающих    обязательные    требования     к
фармацевтической деятельности;
· текст Административного регламента;

· образцы оформления заявлений и документов, которые представляются
для   получения,   и   переоформления лицензии;

· банковские реквизиты для уплаты государственной пошлины.

Прием заявителей осуществляется консультантами отдела лицензирования и контроля качества медицинской помощи Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики без предварительной записи в порядке очередности.
33.
Вход и передвижение по помещениям, в которых проводится прием
сведений, необходимых для предоставления государственной услуги не должны
создавать затруднений для лиц с ограниченными возможностями.
34.
Показателями доступности и качества государственной услуги является:
-открытый доступ для заявителей и других лиц информации о порядке и
сроках  предоставления государственной услуги, порядке обжалования действий (бездействия) должностных лиц Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики;
-соблюдение стандарта предоставления государственной услуги;
-отсутствие жалоб заявителей на действия (бездействия) должностных лиц Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики при предоставлении государственной услуги.
III. Состав, последовательность и сроки выполнения административных процедур, требования к порядку их выполнения, в том числе особенности выполнения административных процедур в электронной форме
35. Административная процедура приема представленных соискателем лицензии заявления и документов, необходимых для получения лицензии
1). Для получения лицензии соискатель лицензии представляет по установленной форме в Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики заявление о предоставлении лицензии, которое подписывается руководителем постоянно действующего исполнительного органа юридического лица или иным имеющим право действовать от имени этого юридического лица лицом либо индивидуальным предпринимателем. 

2). В заявлении о предоставлении лицензии соискатель лицензии может указать просьбу о направлении ему в электронной форме информации по вопросам лицензирования.

3). Заявление о предоставлении лицензии и прилагаемые к нему документы соискатель лицензии вправе направить в Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики в форме электронного документа, подписанного электронной подписью.

4). Заявление о предоставлении лицензии и прилагаемые к нему документы принимаются лицензирующим органом по описи, копия которой с отметкой о дате приема указанных заявления и документов в день приема вручается соискателю лицензии или направляется ему заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении.

5). В случае, если заявление о предоставлении лицензии оформлено с нарушением требований и (или) документы представлены не в полном объеме, в течение трех рабочих дней со дня приема заявления о предоставлении лицензии Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики вручает соискателю лицензии уведомление о необходимости устранения в тридцатидневный срок выявленных нарушений и (или) представления документов, которые отсутствуют, или направляет такое уведомление заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении.

6). В течение трех рабочих дней со дня представления надлежащим образом оформленного заявления о предоставлении лицензии и в полном объеме прилагаемых к нему документов Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики принимает решение о рассмотрении этого заявления и прилагаемых к нему документов или в случае их несоответствия о возврате этого заявления и прилагаемых к нему документов с мотивированным обоснованием причин возврата.

7). Срок принятия  решения о предоставлении лицензии или об отказе в ее предоставлении исчисляется со дня поступления в Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики надлежащим образом оформленного заявления о предоставлении лицензии и в полном объеме прилагаемых к нему документов, соответствующих требованиям настоящей статьи. В случае непредставления соискателем лицензии в тридцатидневный срок надлежащим образом оформленного заявления о предоставлении лицензии и (или) в полном объеме прилагаемых к нему документов ранее представленное заявление о предоставлении лицензии и прилагаемые к нему документы подлежат возврату соискателю лицензии.
8). В случае, если в заявлении о предоставлении лицензии указывается на необходимость предоставления лицензии в форме электронного документа, Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики направляет соискателю лицензии в форме электронного документа, подписанного электронной подписью, копию описи с отметкой о дате приема указанного заявления и прилагаемых к нему документов или уведомление о необходимости устранения выявленных нарушений и (или) представления документов, которые отсутствуют.

36. Административная процедура принятия решения о предоставлении лицензии или об отказе в предоставлении лицензии

1). В срок, не превышающий сорока пяти рабочих дней со дня приема заявления о предоставлении лицензии и прилагаемых к нему документов, Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики осуществляет проверку полноты и достоверности содержащихся в указанных заявлении и документах сведений, в том числе проверку соответствия соискателя лицензии лицензионным требованиям и принимает решение о предоставлении лицензии или об отказе в ее предоставлении.

2). Решение о предоставлении лицензии или об отказе в ее предоставлении оформляется приказом (распоряжением).

3). В случае принятия  решения о предоставлении лицензии она оформляется одновременно с приказом (распоряжением).

4). Приказ (распоряжение) о предоставлении лицензии и лицензия одновременно подписываются руководителем или заместителем руководителя Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики  и регистрируются в реестре лицензий.

5). В течение трех рабочих дней после дня подписания и регистрации лицензии  она вручается лицензиату или направляется ему заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении.

6). В случае принятия решения об отказе в предоставлении лицензии Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики вручает в течение трех рабочих дней со дня принятия этого решения соискателю лицензии или направляет ему заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении уведомление об отказе в предоставлении лицензии с мотивированным обоснованием причин отказа и со ссылкой на конкретные положения нормативных правовых актов и иных документов, являющихся основанием такого отказа, или, если причиной отказа является установленное в ходе проверки несоответствие соискателя лицензии лицензионным требованиям, реквизиты акта проверки соискателя лицензии.
7). В случае, если в заявлении о предоставлении лицензии указывается на необходимость предоставления лицензии в форме электронного документа, лицензирующим органом направляется в форме электронного документа, подписанного электронной подписью, лицензиату лицензия или соискателю лицензии уведомление об отказе в предоставлении лицензии.

37. Административная процедура  ведения  лицензионного дела
1. Министерством здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики формируется и ведется лицензионное дело соискателя лицензии и (или) лицензиата, в которое включаются следующие документы:

1) заявление соискателя лицензии о предоставлении лицензии, заявление лицензиата и прилагаемые к соответствующему заявлению документы;

2) приказы (распоряжения) Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики о предоставлении лицензии, об отказе в предоставлении лицензии, о переоформлении лицензии, о продлении срока действия лицензии (в случае, если ограничение срока действия лицензии предусмотрено федеральными законами), о приостановлении, возобновлении и прекращении действия лицензии;

3) копия подписанной и зарегистрированной лицензии;

4) приказы (распоряжения)  Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики о назначении проверок соискателя лицензии, лицензиата, копии актов проверок, предписаний об устранении выявленных нарушений лицензионных требований, протоколов об административных правонарушениях, постановлений о назначении административных наказаний и других связанных с осуществлением лицензионного контроля документов;

5) выписки из решений суда об административном приостановлении деятельности лицензиата или аннулировании лицензии;

6) копии уведомлений и других связанных с осуществлением лицензирования документов.

2. Формирование и хранение лицензионного дела осуществляются лицензирующим органом в соответствии с законодательством Российской Федерации. Правительством Российской Федерации могут быть установлены дополнительные требования к формированию и ведению лицензионного дела.

3. В случае, если взаимодействие Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики и соискателя лицензии или лицензиата осуществлялось с использованием информационно-телекоммуникационных сетей общего пользования, в том числе единого портала государственных и муниципальных услуг, лицензионное дело формируется лицензирующим органом в форме электронного документа. Требования к технологическим, программным, лингвистическим, правовым и организационным средствам обеспечения использования указанных сетей устанавливаются уполномоченным Правительством Российской Федерации федеральным органом исполнительной власти.

 38. Административная процедура предоставления лицензирующим органом дубликата лицензии и копии лицензии

1). В случае утраты лицензии или ее порчи лицензиат вправе обратиться в Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики, предоставившее лицензию, с заявлением о предоставлении дубликата лицензии с приложением документа, подтверждающего уплату государственной пошлины за предоставление такого дубликата.

2). В случае порчи лицензии к заявлению о предоставлении дубликата лицензии прилагается испорченный бланк лицензии.

3). В течение трех рабочих дней со дня получения заявления о предоставлении дубликата лицензии Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики оформляет дубликат лицензии на бланке лицензии с пометками "дубликат" и "оригинал лицензии признается недействующим" и вручает такой дубликат лицензиату или направляет его заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении.

4). Лицензиат имеет право на получение от лицензирующего органа копии лицензии, которая заверена им и вручается лицензиату или направляется ему заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении в течение трех рабочих дней со дня получения заявления о предоставлении копии лицензии.

5). Лицензиат вправе направить заявление о предоставлении дубликата лицензии или копии лицензии в форме электронного документа, подписанного электронной подписью, в Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики.

6). В случае, если в заявлении о предоставлении дубликата лицензии или копии лицензии указывается на необходимость предоставления дубликата лицензии или копии лицензии в форме электронного документа, Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики направляет лицензиату дубликат лицензии или копию лицензии в форме электронного документа, подписанного электронной подписью.

39. Административная процедура  переоформления лицензии

1). Лицензия подлежит переоформлению в случаях реорганизации юридического лица в форме преобразования, изменения его наименования, адреса места нахождения, а также в случаях изменения места жительства, имени, фамилии и (в случае, если имеется) отчества индивидуального предпринимателя, реквизитов документа, удостоверяющего его личность, адресов мест осуществления юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем лицензируемого вида деятельности, перечня выполняемых работ, оказываемых услуг, составляющих лицензируемый вид деятельности.

2). До переоформления лицензии в случаях, предусмотренных частью 1 статьи 17 Федерального закона от 04.05.2011 N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности", лицензиат вправе осуществлять лицензируемый вид деятельности, за исключением его осуществления по адресу, не указанному в лицензии, или по истечении срока, определенного частью 5  статьи 17 Федеральный закона от 04.05.2011 N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности", и (или) выполнения работ, оказания услуг, составляющих лицензируемый вид деятельности, но не указанных в лицензии.

3). Для переоформления лицензии лицензиат, его правопреемник или иное предусмотренное федеральным законом лицо представляет в Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики, предоставившее лицензию, либо направляет заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении заявление о переоформлении лицензии, оригинал действующей лицензии и документ, подтверждающий уплату государственной пошлины за переоформление лицензии.

4). Заявление о переоформлении лицензии может быть направлено в Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики в форме электронного документа, подписанного электронной подписью.

5). В случае реорганизации юридического лица в форме преобразования в заявлении о переоформлении лицензии указываются новые сведения о лицензиате или его правопреемнике, предусмотренные частью 1 статьи 13  Федерального закона  от 04.05.2011 N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности", и данные документа, подтверждающего факт внесения соответствующих изменений в единый государственный реестр юридических лиц. Заявление о переоформлении лицензии и прилагаемые к нему документы представляются в Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики не позднее чем через пятнадцать рабочих дней со дня внесения соответствующих изменений в единый государственный реестр юридических лиц.

6). В случае реорганизации юридических лиц в форме слияния переоформление лицензии допускается в порядке, установленном частью 3  статьи 17 Федерального закона от 04.05.2011 N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности", 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.

7). При намерении лицензиата осуществлять лицензируемый вид деятельности по адресу места его осуществления, не указанному в лицензии, в заявлении о переоформлении лицензии указываются этот адрес и сведения, подтверждающие соответствие лицензиата лицензионным требованиям при осуществлении лицензируемого вида деятельности по этому адресу. 
8). В случае прекращения деятельности по одному адресу или нескольким адресам мест ее осуществления, указанным в лицензии, в заявлении о переоформлении лицензии указываются адреса, по которым прекращена деятельность, и дата, с которой фактически она прекращена.

9). При намерении лицензиата внести изменения в указанный в лицензии перечень выполняемых работ, оказываемых услуг, составляющих лицензируемый вид деятельности, в заявлении о переоформлении лицензии указываются сведения о работах, об услугах, которые лицензиат намерен выполнять, оказывать, или о работах, об услугах, выполнение, оказание которых лицензиатом прекращаются. При намерении лицензиата выполнять новые работы, оказывать новые услуги, составляющие лицензируемый вид деятельности, в заявлении о переоформлении лицензии также указываются сведения, подтверждающие соответствие лицензиата лицензионным требованиям при выполнении данных работ, оказании данных услуг. Перечень таких сведений устанавливается положением о лицензировании конкретного вида деятельности.

10). В случае изменения наименования юридического лица или места его нахождения, а также в случае изменения места жительства, фамилии, имени и (в случае, если имеется) отчества индивидуального предпринимателя, реквизитов документа, удостоверяющего его личность, в заявлении о переоформлении лицензии указываются новые сведения о лицензиате и данные документа, подтверждающего факт внесения соответствующих изменений в единый государственный реестр юридических лиц (для лицензиата - юридического лица), в единый государственный реестр индивидуальных предпринимателей (для лицензиата - индивидуального предпринимателя).

11). Заявление о переоформлении лицензии и прилагаемые к нему документы принимаются лицензирующим органом по описи, копия которой с отметкой о дате приема указанных заявления и документов в день приема вручается лицензиату или направляется ему заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении.

12). В случае, если заявление о переоформлении лицензии оформлено с нарушением требований, установленных настоящей статьей, и (или) прилагаемые к нему документы представлены не в полном объеме, в течение трех рабочих дней со дня приема указанных заявления и документов Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики вручает лицензиату уведомление о необходимости устранения в тридцатидневный срок выявленных нарушений и (или) представления документов, которые отсутствуют, или направляет такое уведомление заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении.
13. В случае, если в заявлении о переоформлении лицензии указывается на необходимость получения переоформленной лицензии в форме электронного документа, Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики направляет лицензиату в форме электронного документа, подписанного электронной подписью, копии описи указанного заявления и прилагаемых к нему документов с отметкой о дате их приема или уведомление о необходимости устранения в тридцатидневный срок выявленных нарушений и (или) представления документов, которые отсутствуют.

14). В течение трех рабочих дней со дня представления лицензиатом надлежащим образом оформленного заявления о переоформлении лицензии и в полном объеме прилагаемых к нему документов Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики принимает решение о рассмотрении этого заявления и прилагаемых к нему документов или в случае их несоответствия положениям - о возврате этого заявления и прилагаемых к нему документов с мотивированным обоснованием причин возврата. В случае непредставления лицензиатом в тридцатидневный срок надлежащим образом оформленного заявления о переоформлении лицензии и (или) в полном объеме прилагаемых к нему документов ранее представленное заявление о переоформлении лицензии подлежит возврату лицензиату.

15). В случаях, предусмотренных частями 12 и 14  статьи 17 Федерального закона от 04.05.2011 N 99-ФЗ"О лицензировании отдельных видов деятельности", срок принятия лицензирующим органом решения о переоформлении лицензии или об отказе в ее переоформлении исчисляется со дня поступления в Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики надлежащим образом оформленного заявления о переоформлении лицензии и в полном объеме прилагаемых к нему документов.

16). В срок, не превышающий десяти рабочих дней со дня приема заявления о переоформлении лицензии и прилагаемых к нему документов, Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики осуществляет их рассмотрение с учетом сведений о лицензиате, имеющихся в его лицензионном деле, а также проверку достоверности содержащихся в указанном заявлении и прилагаемых к нему документах новых сведений в порядке, установленном статьей 19 Федерального закона от 04.05.2011 N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности"

17). Переоформление лицензии в случаях, предусмотренных частями 7 и 9 статьи 17 Федерального закона от 04.05.2011 N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности", осуществляется лицензирующим органом после проведения в установленном статьей 19  Федерального закона от 04.05.2011 N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности" порядке проверки соответствия лицензиата лицензионным требованиям при выполнении новых работ, оказании новых услуг, составляющих лицензируемый вид деятельности, и (или) при осуществлении лицензируемого вида деятельности по адресу места его осуществления, не указанному в лицензии, в срок, не превышающий тридцати рабочих дней со дня приема заявления о переоформлении лицензии и прилагаемых к нему документов.

18). В сроки, установленные частями 16 и 17  статьи 17 Федерального закона от 04.05.2011 N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности", Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики на основании результатов рассмотрения представленных заявления о переоформлении лицензии и прилагаемых к нему документов принимает решение о переоформлении лицензии или об отказе в ее переоформлении в порядке, установленном частями 2 - 6 статьи 14 Федерального закона от 04.05.2011 N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности".

19). В случае, если в заявлении о переоформлении лицензии указывается на необходимость получения переоформленной лицензии в форме электронного документа, Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики направляет лицензиату в форме электронного документа, подписанного электронной подписью, переоформленную лицензию или уведомление об отказе в переоформлении лицензии.

40. Административная процедура приостановления, возобновления, прекращения действия лицензии и аннулирования лицензии

1). Действие лицензии приостанавливается  в следующих случаях:

- привлечение лицензиата к административной ответственности за неисполнение в установленный срок предписания об устранении грубого нарушения лицензионных требований, выданного лицензирующим органом в порядке, установленном законодательством Российской Федерации;

- назначение лицензиату административного наказания в виде административного приостановления деятельности за грубое нарушение лицензионных требований в порядке, установленном законодательством Российской Федерации.

2). В случае вынесения решения суда или должностного лица федерального органа исполнительной власти, осуществляющего государственный контроль и надзор в сфере безопасного ведения работ, связанных с пользованием недрами, промышленной безопасности и безопасности гидротехнических сооружений, о привлечении лицензиата к административной ответственности за неисполнение в установленный срок предписания об устранении грубого нарушения лицензионных требований Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики вновь выдает предписание об устранении грубого нарушения лицензионных требований и приостанавливает в течение суток со дня вступления этого решения в законную силу действие лицензии на срок исполнения вновь выданного предписания (за исключением случая, предусмотренного пунктом 2 части 1  статьи 20 Федерального закона от 04.05.2011 N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности").

3). В случае вынесения решения суда или должностного лица федерального органа исполнительной власти, осуществляющего государственный контроль и надзор в сфере безопасного ведения работ, связанных с пользованием недрами, промышленной безопасности и безопасности гидротехнических сооружений, о назначении административного наказания в виде административного приостановления деятельности лицензиата Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики приостанавливает в течение суток со дня вступления этого решения в законную силу действие лицензии на срок административного приостановления деятельности лицензиата.

4). В решении лицензирующего органа о приостановлении действия лицензии, оформленном и доведенном до сведения лицензиата в порядке, установленном частями 2, 5 и 9 статьи 14 Федерального закона от 04.05.2011 N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности", должны быть указаны наименования работ, услуг или адреса мест выполнения работ, оказания услуг, которые составляют лицензируемый вид деятельности и в отношении которых судом или должностным лицом федерального органа исполнительной власти, осуществляющего государственный контроль и надзор в сфере безопасного ведения работ, связанных с пользованием недрами, промышленной безопасности и безопасности гидротехнических сооружений, вынесено решение о назначении административного наказания в виде административного приостановления деятельности лицензиата либо о привлечении лицензиата к административной ответственности за неисполнение в установленный срок предписания об устранении грубого нарушения лицензионных требований.

5). Сведения о приостановлении действия лицензии вносятся в реестр лицензий.

6). Действие лицензии, приостановленное в случае, предусмотренном пунктом 1 части 1  статьи 20 Федерального закона от 04.05.2011 N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности", возобновляется по решению лицензирующего органа со дня, следующего за днем истечения срока исполнения вновь выданного предписания, или со дня, следующего за днем подписания акта проверки, устанавливающего факт досрочного исполнения вновь выданного предписания.

7). Действие лицензии, приостановленное в случае, предусмотренном пунктом 2 части 1  статьи 20 Федерального закона от 04.05.2011 N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности", возобновляется по решению лицензирующего органа со дня, следующего за днем истечения срока административного приостановления деятельности лицензиата, или со дня, следующего за днем досрочного прекращения исполнения административного наказания в виде административного приостановления деятельности лицензиата по решению суда или должностного лица федерального органа исполнительной власти, осуществляющего государственный контроль и надзор в сфере безопасного ведения работ, связанных с пользованием недрами, промышленной безопасности и безопасности гидротехнических сооружений.

8). Сведения о возобновлении действия лицензии вносятся в реестр лицензий.

9). По истечении срока административного наказания в виде административного приостановления деятельности лицензиата Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики должен быть уведомлен в письменной форме лицензиатом об устранении им грубого нарушения лицензионных требований, повлекшего за собой назначение административного наказания в виде административного приостановления деятельности лицензиата.

10). По истечении срока административного наказания в виде административного приостановления деятельности лицензиата или в случае поступления в суд ходатайства лицензиата о досрочном прекращении исполнения административного наказания в виде административного приостановления его деятельности Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики проводит проверку информации, содержащейся в уведомлении лицензиата об устранении им грубого нарушения лицензионных требований, повлекшего за собой административное наказание в виде административного приостановления деятельности лицензиата, или в указанном ходатайстве.

11). В случае, если в установленный судом срок административного наказания в виде административного приостановления деятельности и приостановления действия лицензии или в установленный лицензирующим органом срок исполнения вновь выданного предписания лицензиат не устранил грубое нарушение лицензионных требований, Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики обязан обратиться в суд с заявлением об аннулировании лицензии.

12). Лицензия аннулируется по решению суда на основании рассмотрения заявления  об аннулировании лицензии.

13). Действие лицензии прекращается в связи с прекращением вида деятельности лицензиата, на который предоставлена лицензия, в следующих случаях:

- представление лицензиатом в Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики заявления о прекращении лицензируемого вида деятельности;

- прекращение физическим лицом деятельности в качестве индивидуального предпринимателя в соответствии с законодательством Российской Федерации о государственной регистрации юридических лиц и индивидуальных предпринимателей;

- прекращение деятельности юридического лица в соответствии с законодательством Российской Федерации о государственной регистрации юридических лиц и индивидуальных предпринимателей (за исключением реорганизации в форме преобразования или слияния при наличии на дату государственной регистрации правопреемника реорганизованных юридических лиц у каждого участвующего в слиянии юридического лица лицензии на один и тот же вид деятельности);

- наличие решения суда об аннулировании лицензии.

14). Не позднее чем за пятнадцать календарных дней до дня фактического прекращения лицензируемого вида деятельности лицензиат, имеющий намерение прекратить этот вид деятельности, обязан представить или направить в Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении заявление о прекращении лицензируемого вида деятельности.

15). Лицензиат вправе направить в Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики в форме электронного документа, подписанного электронной подписью, заявление о прекращении лицензируемого вида деятельности.

16). Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики принимает решение о прекращении действия лицензии в течение десяти рабочих дней со дня получения:

- заявления лицензиата о прекращении лицензируемого вида деятельности;

- сведений от федерального органа исполнительной власти, осуществляющего государственную регистрацию юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, о дате внесения в соответствующий единый государственный реестр записи о прекращении юридическим лицом деятельности или о прекращении физическим лицом деятельности в качестве индивидуального предпринимателя;

- выписки из вступившего в законную силу решения суда об аннулировании лицензии.

17). Решение лицензирующего органа о прекращении действия лицензии оформляется и доводится до сведения юридического лица или индивидуального предпринимателя в порядке, установленном статьей 14  Федерального закона  от 04.05.2011 N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности".

18). Действие лицензии прекращается со дня принятия лицензирующим органом решения о прекращении действия лицензии на основании заявления лицензиата о прекращении лицензируемого вида деятельности, либо со дня внесения соответствующих записей в единый государственный реестр юридических лиц или единый государственный реестр индивидуальных предпринимателей, либо со дня вступления в законную силу решения суда об аннулировании лицензии.

41. Административная процедура формирования государственного информационного ресурса, формирования и ведения реестра лицензий, предоставления информации по вопросам лицензирования

1). Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики формирует открытый и общедоступный государственный информационный ресурс, содержащий сведения из реестра лицензий, из положений о лицензировании конкретных видов деятельности, технических регламентов и иных нормативных правовых актов Российской Федерации, устанавливающих обязательные требования к лицензируемым видам деятельности.

2).  Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики ведет реестры лицензий на фармацевтическую деятельность. В реестре лицензий наряду со сведениями, предусмотренными статьей 15  Федерального закона от 04.05.2011 N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности", должны быть указаны следующие сведения:
- даты внесения в реестр лицензий сведений о лицензиате;

- номер и дата выдачи дубликата лицензии (в случае его выдачи);

- основание и дата прекращения действия лицензии;

- основания и даты проведения проверок лицензиатов и реквизиты актов, составленных по результатам проведенных проверок;

- даты и реквизиты выданных постановлений о назначении административных наказаний в виде административного приостановления деятельности лицензиатов;

- основания, даты вынесения решений лицензирующего органа о приостановлении, о возобновлении действия лицензий и реквизиты таких решений;

- основания, даты вынесения решений суда об аннулировании лицензий и реквизиты таких решений;

- иные установленные настоящим Федеральным законом сведения.

3). Реестр лицензий ведется на электронных носителях, его хранение и ведение должны осуществляться в местах, недоступных для посторонних лиц, в условиях, обеспечивающих предотвращение уничтожения, блокирования, хищения, модифицирования информации.

4). Основанием для внесения соответствующей записи в реестр лицензий является решение, принятое Министерством здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики в установленном настоящим Федеральным законом порядке.

5). Запись в реестр лицензий вносится Министерством здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики в день принятия им решения о предоставлении лицензии, переоформлении лицензии, продлении срока действия лицензии в случае, если ограничение срока действия лицензии предусмотрено другими федеральными законами, о приостановлении, возобновлении, прекращении действия лицензии, выдаче дубликата лицензии, вынесении предписания об устранении выявленных нарушений лицензионных требований, о назначении проверки лицензиата, либо в день получения от федерального органа исполнительной власти, осуществляющего государственную регистрацию юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, сведений о прекращении юридическим лицом деятельности или о прекращении физическим лицом деятельности в качестве индивидуального предпринимателя в соответствии с законодательством Российской Федерации о государственной регистрации юридических лиц и индивидуальных предпринимателей (за исключением реорганизации в форме преобразования или слияния при наличии на дату государственной регистрации правопреемника реорганизованных юридических лиц у каждого участвующего в слиянии юридического лица лицензии на один и тот же вид деятельности), либо в день вступления в законную силу решения суда об аннулировании лицензии.

6). Федеральные органы исполнительной власти, осуществляющие контроль за осуществлением переданных полномочий Российской Федерации в области лицензирования исполнительными органами государственной власти субъектов Российской Федерации, ведут сводные реестры лицензий в порядке, установленном положениями о лицензировании конкретных видов деятельности.

7). Информация по вопросам лицензирования (в том числе сведения, содержащиеся в реестрах лицензий) является открытой, за исключением случаев, если в интересах сохранения государственной или служебной тайны свободный доступ к таким сведениям в соответствии с законодательством Российской Федерации ограничен.

8). Сведения о конкретной лицензии предоставляются лицензирующим органом бесплатно в течение пяти рабочих дней со дня получения заявления о предоставлении таких сведений.

9). Сведения о конкретной лицензии передаются заявителям или направляются им заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении в виде выписки из реестра лицензий, либо копии акта лицензирующего органа о принятом решении, либо справки об отсутствии запрашиваемых сведений, которая выдается в случае отсутствия в реестре лицензий сведений о лицензиях или при невозможности определения конкретного лицензиата.

10). Сведения о конкретной лицензии могут быть направлены заявителю по его обращению в форме электронного документа, подписанного электронной подписью, в виде выписки из реестра лицензий, либо копии акта лицензирующего органа о принятом решении, либо справки об отсутствии запрашиваемых сведений, которая выдается в случае отсутствия в реестре лицензий сведений о лицензиях или при невозможности определения конкретного лицензиата.

11). Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики обязано обеспечить получение от соискателей лицензий и лицензиатов документов, предусмотренных настоящим Федеральным законом, в форме электронных документов и направление им таких документов, а также доступ к размещаемой в информационно-телекоммуникационной сети "Интернет" информации о ходе принятия предусмотренных  Федеральным законом от 04.05.2011 N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности" решений.

12). Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики получает предусмотренную настоящим Федеральным законом информацию и направляет ее заявителям с использованием информационно-телекоммуникационной сети "Интернет" в соответствии с законодательством Российской Федерации, регулирующим вопросы обеспечения доступа к информации.

13). Доступ к информации о деятельности лицензирующего органа ограничивается в случае, если указанная информация отнесена в установленном федеральным законом порядке к сведениям, составляющим государственную или иную охраняемую законом тайну.

IV. Формы контроля за исполнением административного регламента

        42.   Контроль    за    исполнением    административных    процедур    при
предоставлении государственной услуги, осуществляется должностными лицами Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики,   ответственными   за   организацию   работы   по   предоставлению
государственной услуги.
        43. Персональная ответственность должностных лиц Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики,
закрепляется в их должностных регламентах в соответствии с требованиями
законодательства Российской Федерации.
Исполнитель, ответственный за осуществление соответствующих административных процедур Административного регламента, несет персональную ответственность за:
соответствие результатов рассмотрения документов требованиям законодательства Российской Федерации;
соблюдение сроков и порядка приема документов, правильность внесения записи в журнал учета этапов лицензирования;
соблюдение сроков и порядка выдачи лицензий, переоформлении документов, подтверждающих наличие лицензий, уведомления об отказе в предоставлении лицензий, переоформлении документов, подтверждающих наличие лицензий, продлении срока действия лицензий;
правильность внесения сведений в базу данных выданных лицензий и архивирование лицензионных досье.

44. Перечень      должностных      лиц,      осуществляющих      контроль,
устанавливается индивидуальными правовыми актами Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики.
          45. Контроль осуществляется путем проведения должностными лицами
Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики проверок соблюдения и исполнения ответственными должностными
лицами     Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики   положений   Административного   регламента,   иных
нормативных правовых актов Российской Федерации.
Периодичность осуществления контроля устанавливается руководителем Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики.
         46. Контроль    за   полнотой    и   качеством предоставления
государственной услуги включает в себя проведение проверок, выявление и
устранение нарушений прав заявителей, рассмотрение, принятие решений и
подготовку ответов на обращения заявителей, содержащих жалобы на действия
(бездействие)   и   решения   должностных   лиц   Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики,     связанных    с предоставлением государственной услуги.
          47. По    результатам    проведенных    проверок    в    случае    выявления
нарушений прав заявителей виновные лица привлекаются к ответственности в
порядке, установленном законодательством Российской Федерации.
          48. Проверка  также  может  проводиться  по  конкретному  обращению
(жалобе) заявителя.
V. Досудебный (внесудебный) порядок обжалования  решений и действий (бездействия) Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики, а также должностных лиц Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики
         49. Заявители   имеют  право   на  письменное  досудебное   обжалование
действий (бездействия) и решений, осуществленных (принятых) должностными
лицами   Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики    при    предоставлении    государственной    услуги    в Министерстве здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики.
         50. Заявитель    вправе    обратиться    в    Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики лично или направить письменное обращение.
Личный прием заявителей в Министерстве здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики проводится руководителем Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики и должностными лицами.
51.
Письменное   обращении   заявителя   на   действия   (бездействие)   и
решения должностных лиц Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики при предоставлении государственной услуги, должно  содержать следующую информацию:   фамилию,  имя,  отчество  (при наличии) соответствующего должностного лица Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики, действие (бездействие) и решение  которого обжалуется, а также свои фамилию, имя, отчество (последнее - при наличии), почтовый адрес, по которому должны быть направлены ответ, уведомление о переадресации обращения, излагает его суть, ставит личную подпись и дату.
В   случае   необходимости   в   подтверждение   своих   доводов   заявитель прилагает к письменному обращению документы и материалы либо их копии.
52.
Письменные обращения не рассматриваются по существу и заявителю
направляется соответствующие уведомление в следующих случаях: 

в    письменном    обращении    не   указана
фамилия
заявителя,
направившего обращение, и почтовый адрес, по которому должен быть направлен ответ;
в письменном обращении обжалуется судебное решение;
в письменном обращении содержатся нецензурные либо оскорбительные выражения, угрозы жизни, здоровью и имуществу должностного лица, а также членов его семьи (обращение остается без ответа по существу поставленных в нем вопросов, при этом заявителю сообщается о недопустимости злоупотребления правом);
текст письменного обращения не поддается прочтению (ответ на обращение не дается, оно не подлежит направлению на рассмотрение, о чем сообщается заявителю, если его фамилия и почтовый адрес поддаются прочтению);
в письменном обращении заявителя содержится вопрос, на который ему многократно давались письменные ответы по существу в связи с ранее направляемыми обращениями, и при этом в обращении не приводятся новые доводы или обстоятельства;
ответ по существу поставленного в письменном обращении вопроса не может быть дан без разглашения сведений, составляющих государственную или иную охраняемую федеральным законом тайну (заявителю сообщается о невозможности дать ответ по существу поставленного в нем вопроса в связи с недопустимостью разглашения указанных сведений).
         53. В ходе личного приема заявителю может быть отказано в дальнейшем
рассмотрении   обращения,   если   ему   ранее   был   дан   ответ   по   существу
поставленных вопросов. В случае, если причины, по которым ответ по существу
поставленных при личном приеме вопросов не мог быть дан, в последующем
были устранены, заявитель вправе повторно обратиться в Министерство здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики.
         54. Письменное обращение заявителя рассматривается в течение 30 дней
со дня ее регистрации в Министерстве здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики. Рассмотрение обращения начинается после ее получения исполнителем и завершается датой письменного ответа заявителю.
В исключительных случаях руководитель Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики вправе продлить срок рассмотрения обращения не более чем на 30 дней, уведомив о продлении срока ее рассмотрения заявителя.
55.
Заявитель   вправе   получать   информацию   о   ходе   рассмотрения
обращения.
56.
Заявитель вправе получать информацию и документы, необходимые
для обоснования жалобы.
57.
По результатам рассмотрения обращения на действия (бездействие) и
решения,      осуществляемые      (принимаемые)      в      ходе      предоставления
государственной    услуги,    вышестоящее    должностное    лицо,    руководитель
(заместитель Руководителя) Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики:
признает правомерными действия (бездействие) и решения при предоставлении государственной услуги;
признает действия (бездействие) и решения неправомерными и определяет меры, которые должны быть приняты с целью устранения допущенных нарушений.
Результатом рассмотрения обращения может быть полное, частичное удовлетворение заявленных претензий либо отказ в их удовлетворении с обоснованием причин.
58. Заявитель вправе обжаловать действия (бездействие) и решения должностных лиц Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики осуществляемые (принимаемые) при предоставлении государственной услуги  в соответствующих судах общей юрисдикции - в отношении действий должностных лиц в порядке и сроки, установленные Гражданским процессуальным кодексом Российской Федерации, и в Арбитражном суде  в порядке и сроки, установленные Арбитражным процессуальным кодексом Российской Федерации.
Приложение 1                                                                                                                              к Административному регламенту                                                                       Министерства здравоохранения и курортов                                                                  Карачаево-Черкесской  Республики по                                                                       предоставлению государственной услуги                                                                                    по лицензированию фармацевтической                                                                                         деятельности                                                                                                                                 
Сведения
                        об отделе лицензирования и контроля качества                                медицинской помощи                                                  Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики
Министество здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской  Республики тел.8-87822-25-42-44, адрес: 369000, Карачаево-Черкесская Республика, г. Черкесск, Красноармейская, 54; официальный   Интернет-сайт:
www.minzdrav09.ucoz.ru. 
Отдел лицензирования и контроля качества медицинской помощи Министерства здравоохранения и курортов Карачаево-Черкесской Республики

тел.8-87822-26-48-03, адрес: 369000, Карачаево-Черкесская Республика, г. Черкесск, Красноармейская, 50; электронный адрес: liecense_09@mail.ru.
Приложение 2                                                                                                                              к Административному регламенту                                                                       Министерства здравоохранения и курортов                                                                  Карачаево-Черкесской  Республики по                                                                       предоставлению государственной услуги                                                                                    по лицензированию фармацевтической                                                                                         деятельности                                                                                                                                 
Опись документов

Настоящим удостоверяется, что  

(Ф.И.О.)

представитель соискателя лицензии (лицензиата)  

(наименование соискателя лицензии (лицензиата))


представил, а лицензирующий

орган  

(наименование лицензирующего органа)

	принял “
	
	”
	
	200
	
	г. за №
	
	нижеследующие 


документы для предоставления лицензии на осуществление фармацевтической деятельности

	№ 
п/п
	Наименование документа
	Кол-во листов
	Дополнительно представлено

	1
	Заявление
	
	

	2
	Копии учредительных документов
	
	

	3
	Документ, подтверждающий уплату государственной пошлины за рассмотрение лицензирующим органом заявления о предоставлении лицензии
	
	

	4
	Копии документов, подтверждающих право собственности или иное законное основание использования помещений для осуществления лицензируемой деятельности
	
	

	5
	Копии документов, подтверждающих право собственности или иное законное основание использования оборудования для осуществления лицензируемой деятельности
	
	

	6
	Копия выданного в установленном порядке санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии помещений требованиям санитарных правил
	
	

	7
	Копии документов о высшем или среднем фармацевтическом образовании, о стаже работы по соответствующей специальности и сертификата специалиста
	
	

	8
	Доверенность на лицо, представляющее документы на лицензирование
	
	


* Копии документов, не заверенные нотариусом, предоставляются с предъявлением оригинала.

	Документы сдал:
	
	
	Документы принял:
	

	
	
	

	(Ф.И.О., должность, подпись)
	
	(Ф.И.О., должность, подпись)
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