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Начальник отдела по лицензированию фармацевтической деятельности  и деятельности по обороту наркотических средств и психотропных веществ Управления по лицензированию Министерства здравоохранения Республики Татарстан Л.Г.Вильданова, тел. 236-13-15, E-mail: Liliya.Vildanova@tatar.ru
УТВЕРЖДЕН

Указом 
Президента

Республики Татарстан

от «__»_____ 2013 года №________
Административный регламент 
исполнения Министерством здравоохранения Республики Татарстан

государственной функции по осуществлению лицензионного контроля 

деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и 
их  прекурсоров,  культивированию  наркосодержащих  растений  
1. Общие положения
1.1. Настоящий Административный регламент (далее – Регламент) устанавливает сроки и порядок действий Министерства здравоохранения Республики Татарстан (далее – Министерство) при исполнении государственной функции «осуществление лицензионного контроля деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений (в части деятельности по обороту наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в списки I, II и III перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации, за исключением деятельности, осуществляемой организациями оптовой торговли лекарственными средствами и аптечными организациями, подведомственными федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук)» (далее соответственно – государственная функция, лицензируемый вид деятельности).

Лицензионный контроль осуществляется в отношении медицинских и иных организаций (юридических лиц), осуществляющих лицензируемый вид деятельности.

1.2. Исполнителем государственной функции является Министерство.

Непосредственным исполнителем государственной функции является отдел по лицензированию фармацевтической деятельности и деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ Управления по лицензированию Министерства (далее - Отдел).

Государственная функция непосредственно исполняется должностными лицами Министерства, уполномоченными приказом (распоряжением) министра здравоохранения Республики Татарстан (далее – министр), (заместителя министра здравоохранения Республики Татарстан (далее – заместитель министра) на проведение проверки (далее - должностные лица). 

При исполнении государственной функции должностные лица взаимодействуют с органами прокуратуры, экспертными организациями и юридическими лицами, являющимися соискателями лицензий или лицензиатами (далее термины «юридические лица» и «соискатели лицензий», «лицензиаты» применяются как равнозначные).
1.3. Нормативные правовые акты Российской Федерации и Республики Татарстан, регулирующие исполнение государственной функции:
Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях от 30.12.2001 №195-ФЗ (далее - КоАП РФ) (Собрание законодательства Российской Федерации от 07.01.2002 (ч. 1) №1, ст. 1); 
Федеральный закон от 08.01.1998 № 3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах» (далее - Федеральный закон «О наркотических средствах и психотропных веществах») (Собрание законодательства Российской Федерации  от 12.01.1998, № 2, ст. 219);
Федеральный закон от 02.05.2006 №59-ФЗ «О порядке рассмотрения обращений граждан Российской Федерации» (далее – Федеральный закон №59-ФЗ) (Собрание законодательства Российской Федерации, 2006, №19, ст. 2060; 2010, №27, ст. 3410; 2010, №31, ст. 4196);

Федеральный закон от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» (далее – Федеральный закон №294-ФЗ) (Собрание законодательства Российской Федерации от 29.12.2008 №52 (часть I), ст. 6249);
Федеральный закон от 04.05.2011 №99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» (далее – Федеральный закон №99-ФЗ) (Собрание законодательства Российской Федерации от 09.05.2011№19, ст. 2716);
Федеральный закон от 21.11.2011  №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (далее – Федеральный закон №323-ФЗ) (Собрание законодательства Российской Федерации от 28.11.2011 №48, ст.6724);

постановление Правительства Российской Федерации от 30.06.1998 №681 «Об утверждении перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации» (далее - постановление Правительства РФ №681) (Собрание законодательства Российской Федерации от 06.07.1998 № 27, ст. 3198);
 постановление Правительства Российской Федерации от 06.08.1998 №892 «Об утверждении Правил допуска лиц к работе с наркотическими средствами и психотропными веществами, а также к деятельности, связанной с оборотом прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ» (далее - постановление Правительства РФ №892) (Собрание законодательства Российской Федерации от 17.08.1998 № 33, ст. 4009);

постановление Правительства Российской Федерации от 18.06.1999 №647 
«О порядке дальнейшего использования или уничтожения наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, растений, содержащих наркотические средства или психотропные вещества либо их прекурсоры, или их частей, содержащих наркотические средства или психотропные вещества либо их прекурсоры, а также инструментов и оборудования, которые были конфискованы или изъяты из незаконного оборота либо дальнейшее использование которых признано нецелесообразным» (далее - постановление Правительства РФ №647) (Собрание законодательства Российской Федерации от 05.07.1999 № 27, ст. 3360);

постановление Правительства Российской Федерации от 22.03.2001 №221 «Об утверждении перечня инструментов и оборудования, находящихся под специальным контролем и используемых для производства и изготовления наркотических средств, психотропных веществ, и правил разработки, производства, изготовления, хранения, перевозки, пересылки, отпуска, реализации, распределения, приобретения, использования, ввоза на таможенную территорию Российской Федерации, вывоза с таможенной территории Российской Федерации, уничтожения инструментов и оборудования, находящихся под специальным контролем и используемых для производства и изготовления наркотических средств, психотропных веществ» (далее - постановление Правительства РФ №221) (Собрание законодательства Российской Федерации от 26.03.2001 № 13, ст. 1272);

постановление Правительства Российской Федерации от 03.09.2004 №453 «Об утверждении Положения об использовании наркотических средств и психотропных веществ в ветеринарии» (далее - постановление Правительства РФ №453)  (Собрание законодательства Российской Федерации от 13.09.2004 № 37, ст. 3733);

постановление Правительства Российской Федерации от 04.11.2006 №644 «О порядке представления сведений о деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, и регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ» (далее - постановление Правительства РФ №644) (Собрание законодательства Российской Федерации от 13.11.2006 № 46, ст. 4795);

постановление Правительства Российской Федерации от 12.06.2008 №449 «О порядке перевозки наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров на территории Российской Федерации, а также оформления необходимых для этого документов» (далее - постановление Правительства РФ №449) (Собрание законодательства Российской Федерации от 23.06.2008 № 25, ст. 2982);

постановление Правительства Российской Федерации от 31.12.2009 №1148 «О порядке хранения наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров» (далее - постановление Правительства РФ №1148)  (Собрание законодательства Российской Федерации от 25.01.2010 № 4, ст. 394);

постановление Правительства Российской Федерации от 26.07.2010 №558 «О порядке распределения, отпуска и реализации наркотических средств и психотропных веществ, а так же отпуска и реализации их прекурсоров» (далее - постановление Правительства РФ №558)  (Собрание законодательства Российской Федерации от 02.08.2010 № 31, ст. 4256); 
постановление Правительства Российской Федерации от 06.10.2011 №826 «Об утверждении типовой формы лицензии» (далее - постановление Правительства РФ №826) (Собрание законодательства Российской Федерации от17.10.2011 №42, ст. 5924);
Положение о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений, утвержденное постановлением Правительства РФ от 22.12.2011 №1085  (далее – Положение, утвержденное постановлением Правительства РФ №1085);
Порядок отпуска лекарственных средств, утвержденный приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 14.12.2005 №785 (далее – Порядок, утвержденный приказом Минздравсоцразвития РФ № 785) («Бюллетень нормативных актов федеральных органов исполнительной власти», № 5, 30.01.2006);
приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 09.11.2007 №689 «О Порядке ведения Единого реестра лицензий, в том числе предоставленных органами государственной власти субъектов Российской Федерации в соответствии с переданными полномочиями» (далее - приказ Минздравсоцразвития РФ №689) (Бюллетень нормативных актов федеральных органов исполнительной власти от10.03.2008 №10);
Квалификационные требования к специалистам с высшим и послевузовским медицинским и фармацевтическим образованием в сфере здравоохранения, утвержденные приказом Минздравсоцразвития Российской Федерации от 07.07.2009 №415н (далее - Квалификационные требования, утвержденные приказом Минздравсоцразвития РФ №415н («Российская газета» от 26.08.2009 № 158);  

приказ Министерства экономического развития Российской Федерации от 30.04.2009 №141 «О реализации положений Федерального закона «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»(далее – приказ Минэкономразвития РФ №141)(Российская газета от 14.05.2009 №85);
СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность», утвержденные постановлением Главного государственного санитарного врача России от 18.05.2010 №58 (далее - СанПиН 2.1.3.2630-10) (Бюллетень нормативных актов федеральных органов исполнительной власти от 06.09.2010 № 36);

Указ Президента Республики Татарстан от 26.12.2007 №УП-699 «Вопросы Министерства здравоохранения Республики Татарстан» (далее - Указ Президента РТ№УП-699) (Сборник постановлений и распоряжений Кабинета Министров Республики Татарстан и нормативных актов республиканских органов исполнительной власти от 16.01.2008 №1-2, ст. 0028);

постановление Кабинета Министров Республики Татарстан от 23.12.2011 №1052 «Об утверждении Положения о Министерстве здравоохранения Республики Татарстан» (далее - постановление Кабинета Министров РТ №1052) (Сборник постановлений и распоряжений Кабинета Министров Республики Татарстан и нормативных актов республиканских органов исполнительной власти от 17.01.2012 №4, ст. 01.31.).

1.4. Предметом лицензионного контроля за соблюдением соискателями лицензий и лицензиатами лицензионных требований при осуществлении лицензируемого вида деятельности (далее – лицензионный контроль) являются:

а) при документарной проверке соискателя лицензии или лицензиата - сведения, содержащиеся в представленных заявлениях и документах, в целях оценки соответствия таких сведений положениям частей 1 и 3 статьи 13 и части 3 статьи 18 Федерального закона № 99-ФЗ, а также сведениям о соискателе лицензии или лицензиате, содержащимся в едином государственном реестре юридических лиц и других федеральных информационных ресурсах;

б) при внеплановой выездной проверке соискателя лицензии или лицензиата, при намерении лицензиата осуществлять лицензируемый вид деятельности по адресу места его осуществления, не указанному в лицензии, или при намерении лицензиата внести изменения в указанный в лицензии перечень выполняемых работ, оказываемых услуг, составляющих лицензируемый вид деятельности, или при намерении лицензиата выполнять новые работы, оказывать новые услуги, составляющие лицензируемый вид деятельности – состояние помещений, зданий, сооружений, технических средств, оборудования, иных объектов, которые предполагается использовать соискателем лицензии или лицензиатом при осуществлении лицензируемого вида деятельности, и наличие необходимых для осуществления лицензируемого вида деятельности работников в целях оценки соответствия таких объектов и работников лицензионным требованиям;

в) при документарных проверках, плановых проверках и внеплановых выездных проверках лицензиата, осуществляемых по основаниям, предусмотренным частью 10 статьи 19 Федерального закона №99-ФЗ,– содержащиеся в документах лицензиата сведения о его деятельности, состоянии используемых при осуществлении лицензируемого вида деятельности помещений, зданий, сооружений, технических средств, оборудования, иных объектов, соответствие работников лицензиата лицензионным требованиям, выполняемые работы, оказываемые услуги, принимаемые лицензиатом меры по соблюдению лицензионных требований, исполнению предписаний об устранении выявленных нарушений лицензионных требований.

1.5. Права и обязанности должностных лиц при осуществлении лицензионного контроля

1.5.1. Должностные лица, уполномоченные на проведение проверки, при проведении проверки имеют право:
1) запрашивать у органов государственной власти, органов местного самоуправления, соискателей лицензий и лицензиатов, получать от них сведения и документы, которые необходимы для осуществления лицензирования и представление которых предусмотрено законодательством Российской Федерации;
2) проводить проверки соискателей лицензий и лицензиатов;
3) выдавать лицензиатам предписания об устранении выявленных нарушений лицензионных требований;
4) применять меры по пресечению административных правонарушений и привлечению виновных в их совершении лиц к административной ответственности в порядке, установленном законодательством Российской Федерации; 
5) беспрепятственно по предъявлении служебного удостоверения и копии приказа (распоряжения) министра (заместителя министра) о проведении проверки:

- посещать и/или обследовать используемые юридическими лицами независимо от организационно-правовой формы и формы собственности при осуществлении хозяйственной и иной деятельности территории, здания, помещения, сооружения, средства контроля, технические и транспортные средства, оборудование и материалы, места разработки, производства, изготовления, переработки, хранения, отпуска, реализации, распределения, приобретения, использования и уничтожения наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, а также проводить необходимые исследования, испытания, измерения, расследования, экспертизы и другие мероприятия по лицензионному контролю;

- проверять соответствие процессов производства и изготовления наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров установленным правилам, при необходимости изымать образцы для сравнительного исследования;

- опечатывать помещения в целях воспрепятствования доступу к наркотическим средствам, психотропным веществам и их прекурсорам;
6) проводить беседы с руководителем и/или работниками юридического лица, получать от них объяснения, относящиеся к предмету проверки;

7) привлекать к проведению проверки экспертов, экспертные организации, не состоящие в гражданско-правовых и трудовых отношениях с юридическими лицами, в отношении которых проводится проверка, и не являющихся аффилированными лицами проверяемых лиц.

1.5.2. Должностные лица, уполномоченные на проведение проверки, при проведении проверки обязаны:

1) исполнять своевременно и в полной мере предоставленные в соответствии с законодательством Российской Федерации полномочия в области лицензирования;
2) соблюдать законодательство Российской Федерации, права и законные интересы соискателей лицензий и лицензиатов;

3) проводить проверку на основании распоряжения или приказа министра, заместителя министра о проведении проверки в соответствии с ее назначением;

4) проводить проверку только во время исполнения служебных обязанностей, выездную проверку только при предъявлении служебных удостоверений, копии приказа (распоряжения) министра (заместителя министра) и в случае, предусмотренном частью 5 статьи 10 Федерального закона №294-ФЗ, копии документа о согласовании проведения проверки с органом прокуратуры;
5) не препятствовать руководителю, иному должностному лицу или уполномоченному представителю юридического лица присутствовать при проведении  проверки и давать разъяснения по вопросам, относящимся к предмету проверки;

6) предоставлять руководителю, иному должностному лицу или уполномоченному представителю юридического лица, присутствующим при проведении проверки, информацию и документы, относящиеся к предмету проверки;

7) знакомить руководителя, иного должностного лица или уполномоченного представителя юридического лица с результатами проверки;

8) учитывать при определении мер, принимаемых по фактам выявленных нарушений, соответствие указанных мер тяжести нарушений, их потенциальной опасности для жизни, здоровья людей, для животных, растений, окружающей среды, объектов культурного наследия (памятников истории и культуры) народов Российской Федерации, безопасности государства, для возникновения чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера, а также не допускать необоснованное ограничение прав и законных интересов граждан, в том числе индивидуальных предпринимателей, юридических лиц;

9) доказывать обоснованность своих действий при их обжаловании юридическими лицами в порядке, установленном законодательством Российской Федерации;

10) соблюдать сроки проведения проверки, установленные Федеральным законом №294-ФЗ;

11) не требовать от юридического лица документы и иные сведения, представление которых не предусмотрено законодательством Российской Федерации;

12) перед началом проведения выездной проверки по просьбе руководителя, иного должностного лица или уполномоченного представителя юридического лица ознакомить их с положениями настоящего Регламента;

13) принять меры по пресечению выявленных административных правонарушений или преступлений, связанных с оборотом наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, и привлечению к ответственности виновных лиц;

14) осуществлять запись о проведенной проверке в журнале учета проверок.

1.5.3. Должностные лица, уполномоченные на проведение проверки, при проведении проверки не вправе:

1) проверять выполнение обязательных требований, если такие требования не относятся к полномочиям Министерства, от имени которого действуют эти должностные лица;

2) осуществлять плановую или внеплановую выездную проверку в случае отсутствия при ее проведении руководителя, иного должностного лица или уполномоченного представителя юридического лица, за исключением случая проведения такой проверки по основанию причинения вреда жизни, здоровью граждан, вреда животным, растениям, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, безопасности государства, а также возникновения чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера;

3) требовать представления документов, информации, образцов  лекарственных препаратов, продуктов лечебного питания, медицинских изделий и других средств, применяемых при оказании медицинской помощи, если они не являются объектами проверки или не относятся к предмету проверки, а также изымать оригиналы таких документов;

4) отбирать образцы лекарственных препаратов, продуктов лечебного питания, медицинских изделий и других средств, применяемых при оказании медицинской помощи,  для проведения их исследований, испытаний без оформления протоколов об отборе указанных образцов, проб по установленной форме и в количестве, превышающем нормы, установленные национальными стандартами, правилами отбора образцов, проб и методами их исследований, испытаний, измерений, техническими регламентами или действующими до дня их вступления в силу иными нормативными техническими документами и правилами и методами исследований, испытаний, измерений;

5) распространять информацию, полученную в результате проведения проверки и составляющую государственную, коммерческую, служебную, иную охраняемую законом тайну, за исключением случаев, предусмотренных законодательством Российской Федерации;

6) превышать установленные сроки проведения проверки;

7) осуществлять выдачу юридическим лицам предписаний или предложений о проведении за их счет мероприятий по контролю.

1.6. Права и обязанности лиц, в отношении которых осуществляются мероприятия по надзору

1.6.1. Руководитель, иное должностное лицо или уполномоченный представитель юридического лица при проведении проверки имеют право:

1) непосредственно присутствовать при проведении проверки, давать объяснения по вопросам, относящимся к предмету проверки;

2) получать от Министерства, его должностных лиц информацию, которая относится к предмету проверки и предоставление которой предусмотрено Федеральным законом №294-ФЗ;

3) знакомиться с результатами проверки и указывать в акте проверки о своем ознакомлении с результатами проверки, согласии или несогласии с ними, а также с отдельными действиями должностных лиц Министерства;

4) обжаловать действия (бездействие) должностных лиц Министерства, повлекшие за собой нарушение прав юридического лица при проведении проверки, в административном и (или) судебном порядке в соответствии с законодательством Российской Федерации.

1.6.2. Руководитель, иное должностное лицо или уполномоченный представитель юридического лица при проведении проверки обязаны:

1) представлять запрашиваемые должностными лицами, уполномоченными на проведение проверки, документы и материалы, а также устные и письменные объяснения по вопросам, относящимся к предмету проверки;

2) обеспечить беспрепятственный доступ должностных лиц, уполномоченных на проведение проверки, на территорию, в здания, строения, сооружения, помещения, к оборудованию, подобным объектам, транспортным средствам, используемым в процессе осуществления деятельности;

3) присутствовать или обеспечить присутствие уполномоченных представителей, ответственных за организацию и проведение мероприятий по выполнению обязательных требований.
В случае выявления нарушений порядка лицензируемого вида деятельности, юридические лица, осуществляющие лицензируемый вид деятельности, обязаны принять в пределах своей компетенции соответствующие меры по их устранению, а при наличии признаков административных правонарушений либо преступлений сообщить об этом в органы по контролю за оборотом наркотических средств и психотропных веществ или органы внутренних дел и представить необходимые материалы.

1.7. Конечными результатами исполнения государственной функции являются: 

1) акт проверки соблюдения соискателем лицензии, лицензиатом лицензионных требований, составленный по форме, утвержденной приказом Минэкономразвития РФ №141, в 2-х экземплярах, с приложениями;
2) предписание об устранении выявленных нарушений лицензионных требований (в случае выявления факта нарушения), оформленное с учетом требований, предусмотренных подпунктом 1 пункта 1 статьи 17 Федерального закона №294-ФЗ, по форме согласно приложению № 1 к настоящему Регламенту;

3) протокол об административном правонарушении, предусмотренном частями 3 и 4 статьи 14.1, частями 2 и 3 статьи 19.20 КоАП РФ (в случае выявления факта нарушения) оформленный в соответствии с приложением №2 к настоящему Регламенту; 
4) запись о проведенной проверке в журнале учета проверок (типовая форма журнала учета проверок утверждена приказом Минэкономразвития РФ №141); 

5) меры по контролю за устранением выявленных нарушений, их предупреждению, предотвращению возможного причинения вреда жизни, здоровью граждан, вреда животным, растениям, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, обеспечению безопасности государства, предупреждению возникновения чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера, а также меры по привлечению лиц, допустивших выявленные нарушения, к ответственности.
В случае, если основанием для исполнения государственной функции является поступление в Министерство обращений и заявлений граждан, в том числе индивидуальных предпринимателей, юридических лиц, информации от органов государственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации (далее – заявитель), по результатам исполнения государственной функции заявителю направляется ответ в порядке, установленном Федеральным законом №59-ФЗ. 

В случае, если в ходе мероприятия по контролю стало известно, что деятельность лицензиата, являющаяся объектом проведения мероприятия по контролю, связана с нарушениями требований законодательства, вопросы выявления, предотвращения и пресечения которых не относятся к компетенции Министерства, Министерство обязано направить в соответствующие уполномоченные органы государственной власти Российской Федерации или Республики Татарстан информацию (сведения) о таких нарушениях.
2. Требования к порядку исполнения государственной функции
2.1. Порядок информирования о правилах исполнения государственной функции

2.1.1. Место нахождения Министерства: г. Казань, ул. Островского, д. 11/6, место нахождения Отдела: г. Казань, ул. Бутлерова, д. 16.

2.1.2. Почтовый адрес для направления документов и обращений по вопросам исполнения государственной функции: 420012, г. Казань, ул. Бутлерова, д. 16.

2.1.3. График работы Министерства:

Понедельник-четверг с 9.00 до 18.00.

Пятница с 9.00 до 16.45.

Перерыв на обед с 12.00 до 12.45.

Выходные дни: суббота, воскресенье.

2.1.4. Телефон, по которому производится информирование (телефон Отдела): (8843) 236-13-15.

2.1.5. Информация о месте нахождения, телефонах и графике работы Министерства, Отдела, а также о порядке исполнения государственной функции предоставляется:
- посредством информационных стендов, содержащих информацию о государственной функции, расположенных в помещениях Управления по лицензированию Министерства, где осуществляется прием граждан;

- непосредственно в рамках личного приема специалистами Отдела Министерства;

- с использованием средств телефонной связи;

- в письменной форме;

- с использованием электронной почты E-Mail: minzdrav@tatar.ru;

- путем размещения в сети Интернет на официальном сайте Минздрава РТ (www.minzdrav.tatar.ru);

- путем размещения на республиканском государственном информационном портале «Портал государственных и муниципальных услуг Республики Татарстан» (http://uslugi.tatar.ru) (далее - портал государственных и муниципальных услуг Республики Татарстан);
- в средствах массовой информации и информационных материалах (брошюрах, буклетах и т.д.).

2.1.6. Публичное устное информирование осуществляется посредством привлечения средств массовой информации – радио, телевидения. Выступления специалистов, ответственных за информирование, по радио и телевидению согласовываются с министром.

2.1.7. Настоящий Регламент, ежегодный план проведения плановых проверок, утвержденный приказом Министерства, (далее – План) размещаются на официальном сайте Министерства (www.minzdrav.tatar.ru).
2.1.8. При консультировании по электронной почте ответ на обращение направляется на электронный адрес заявителя, либо по желанию заявителя – на указанный почтовый адрес.

Ответы на письменные обращения направляются в письменной форме в адрес заявителя в срок, не превышающий 30 дней с даты поступления письменного обращения, и должны содержать ответы на поставленные вопросы, фамилию, инициалы и номер телефона исполнителя. Ответ подписывается руководителем Управления по лицензированию Министерства, а в случае его отсутствия - заместителем или лицом, исполняющим его обязанности.

При устном консультировании специалист должен принять меры для полного и оперативного ответа на поставленные вопросы.

2.1.9. Информация, указанная в настоящем подразделе, размещается и обновляется на официальном сайте Министерства, на Портале государственных и муниципальных услуг Республики Татарстан, на информационном стенде в помещении Управления по лицензированию Министерства по мере внесения в информацию изменений, обеспечивая достоверность и актуальность сведений.

2.2. Недопустимость взимания с  соискателей лицензий, лицензиатов платы за проведение мероприятий по контролю

Плата с соискателей лицензий, лицензиатов за проведение мероприятий по контролю не взимается, в том числе за услуги экспертов и экспертных организаций в случае привлечения их к проведению проверок.

2.3. Срок исполнения государственной функции
2.3.1.  Общий срок проведения проверки (как документарной, так и выездной) от даты начала проверки и до даты подписания акта по результатам проверки не может превышать двадцать рабочих дней.

В отношении одного субъекта малого предпринимательства общий срок проведения плановых выездных проверок составляет пятьдесят часов для малого предприятия и пятнадцать часов для микропредприятия в год.
2.3.2. В исключительных случаях, связанных с необходимостью проведения сложных и (или) длительных исследований, испытаний, специальных экспертиз и расследований на основании мотивированных предложений должностных лиц Министерства, проводящих выездную плановую проверку, срок проведения выездной плановой проверки продлевается министром, но не более чем на двадцать рабочих дней, в отношении малых предприятий, микропредприятий не более чем на пятнадцать часов.

Срок проведения проверки (как документарной, так и выездной) в отношении юридического лица, которое осуществляет свою деятельность на территориях нескольких субъектов Российской Федерации, устанавливается отдельно по каждому филиалу, представительству, обособленному структурному подразделению юридического лица, при этом общий срок проведения проверки не может превышать шестьдесят рабочих дней.
Лицензиат информируется о продлении срока исполнения государственной функции путем направления соответствующего распоряжения или приказа министра в адрес лицензиата заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении или иным доступным способом (нарочно, по телефонной, факсимильной связи, электронной почте).
2.3.3. Плановые проверки проводятся не чаще чем один раз в три года.
3. Состав, последовательность и сроки выполнения

административных процедур (действий), требования 

к порядку их выполнения, в том числе особенности выполнения административных процедур (действий) в электронной форме

При проведении лицензионного контроля осуществляются плановые и внеплановые, документарные и выездные проверки.
Плановая проверка проводится в форме выездной проверки.

Внеплановая проверка проводится в форме документарной проверки и (или) выездной проверки. 

Административный регламент предусматривает выполнение следующих административных процедур:

проведение плановой выездной проверки лицензиата;

проведение внеплановой документарной проверки соискателя лицензии, лицензиата;

проведение внеплановой выездной проверки соискателя лицензии, лицензиата.

Блок-схема организации и осуществления лицензионного контроля приведена в приложении № 3 к настоящему Регламенту.

Приостановление исполнения государственной функции законодательством Российской Федерации не предусмотрено.

3.1. Административная процедура «Проведение плановой 
выездной проверки лицензиата»
3.1.1. Основанием для начала административной процедуры «Проведение плановой выездной проверки лицензиата» является внесение проверки соответствующего лицензиата в ежегодный План. 

Основанием для включения плановой проверки лицензиата в ежегодный План проведения плановых проверок является:
1) истечение одного года со дня принятия решения о предоставлении лицензии или переоформлении лицензии;

2) истечение установленного Правительством Российской Федерации срока со дня окончания последней плановой проверки лицензиата, осуществляющего лицензируемый вид деятельности (трех лет).

3.1.2. Административная процедура «Проведение плановой выездной проверки лицензиата» осуществляется в соответствии с нижеследующим порядком действий:

принятие решения о назначении должностных лиц, ответственных за проведение плановой выездной проверки;

оформление приказа (распоряжения) о проведении плановой выездной проверки;

уведомление лицензиата о проведении плановой выездной проверки;

проведение плановой выездной проверки;

оформление результатов плановой выездной проверки.

3.1.3. Предмет плановой выездной проверки указан в подпункте «в» пункта 1.4. настоящего Регламента.

3.1.4. На основании ежегодного Плана проверок начальник Отдела назначает ответственного исполнителя (ответственных исполнителей) из числа должностных лиц Отдела для проведения проверки лицензиата (далее – ответственный исполнитель).

Критерием принятия решения является наличие полномочия у должностного лица Отдела на проведение проверок.
Срок исполнения: не позднее чем в течение пяти рабочих дней до начала проведения проверки либо непосредственно после составления ежегодного Плана.
Результат действия: ответственный исполнитель, назначенный для осуществления проверки лицензиата.

3.1.5. Ответственный исполнитель:

- готовит проект приказа (распоряжения) о проведении проверки лицензиата;

- направляет проект приказа (распоряжения) на подпись министру (заместителю министра).

Типовая форма приказа (распоряжения) о проведении проверки утверждена приказом Минэкономразвития России № 141. 

Срок исполнения: не позднее чем в течение трех рабочих дней до начала проведения проверки без учета времени, необходимого на уведомление лицензиата (время на уведомление рассчитывается исходя из способа уведомления).

Результат действия: приказ (распоряжение) о проведении проверки, подписанный министром (заместителем министра).

3.1.6. Ответственный исполнитель уведомляет лицензиата о проведении плановой выездной проверки посредством направления копии приказа (распоряжения) о проведении проверки заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении или иным доступным способом (посредством телефонной, факсимильной связи, электронной почты, нарочно с отметкой о получении).

Срок исполнения: не позднее чем в течение трех рабочих дней до начала проведения плановой выездной проверки.

Результат действия: копия приказа (распоряжения) о проведении плановой выездной проверки, направленная в адрес лицензиата.

В случае проведения плановой проверки членов саморегулируемой организации ответственный исполнитель направляет за три рабочих дня до начала проверки уведомление в саморегулируемую организацию в целях обеспечения возможности участия ее представителя при проведении плановой проверки.

3.1.7. Ответственный исполнитель, эксперты, представители экспертных организаций после прибытия на объект лицензиата начинают проверку:

- с предъявления служебных удостоверений; 

- с ознакомления руководителя или иного должностного лица лицензиата с приказом (распоряжением) министра (заместителя министра) о назначении выездной проверки; 

- с обязательного ознакомления руководителя или иного должностного лица лицензиата с полномочиями проводящих выездную проверку лиц, а также с целями, задачами, основаниями проведения выездной проверки, видами и объемами мероприятий по контролю, составом экспертов, представителей экспертных организаций, привлекаемых к выездной проверке, со сроками и с условиями ее проведения.

Ответственный исполнитель, эксперты, представители экспертных организаций оценивают соответствие деятельности лицензиата лицензионным требованиям, установленным статьей 8 Федерального закона № 99-ФЗ и пунктом 5 Положения, утвержденного постановлением Правительства РФ №1085 (далее – лицензионные требования, обязательные требования).
Срок исполнения: с учетом общего срока проверки – не более двадцати рабочих дней.

Результат действия: проведенные мероприятия по лицензионному контролю.

3.1.8. Ответственный исполнитель на основании проведенных мероприятий по лицензионному контролю составляет акт проверки (типовая форма акта проверки установлена приказом Минэкономразвития России № 141) в двух экземплярах. 

В случае выявления при поведении плановой выездной проверки нарушений лицензионных требований ответственный исполнитель осуществляет реализацию следующих полномочий, направленных на обеспечение соблюдения законодательства (возмещение вреда, причиненного вследствие выявленных нарушений):

фиксирует все случаи выявленных нарушений в акте проверки;

выдает обязательные для исполнения предписания об устранении выявленных нарушений лицензионных требований (типовая форма предписания приведена в приложении №1 к настоящему Регламенту) с указанием сроков их устранения и (или) о проведении мероприятий по предотвращению причинения вреда жизни, здоровью людей, вреда животным, растениям, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, безопасности государства, имуществу физических и юридических лиц, государственному или муниципальному имуществу, предупреждению возникновения чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера, а также других мероприятий, предусмотренных федеральными законами, являющееся приложением к акту проверки (по каждому нарушению отдельное предписание) и контролирует исполнение указанных предписаний в установленные сроки в порядке, предусмотренном настоящим Регламентом;

при выявлении признаков административных правонарушений, предусмотренных статьями 14.1 и 19.20 КоАП РФ, возбуждает дела об административных правонарушениях и обеспечивает их рассмотрение в установленном порядке. 

В случае неисполнения требований по устранению нарушений законодательства о лицензировании, указанных в предписании должностных лиц лицензирующего органа, в установленные сроки юридические лица, являющиеся лицензиатами, могут быть привлечены к административной ответственности по ст. 19.5 КоАП РФ.

К акту проверки прилагаются:
- протоколы отбора образцов продукции; 

- протоколы или заключения проведенных исследований, испытаний и экспертиз; 

- объяснения работников лицензиата, на которых возлагается ответственность за нарушение лицензионных требований;

- иные связанные с результатами проверки документы или их копии.

В случае, если в ходе мероприятия по лицензионному контролю стало известно, что хозяйственная или иная деятельность, являющаяся объектом проведения мероприятия по лицензионному контролю, связана с нарушениями требований законодательства, вопросы выявления, предотвращения и пресечения которых не относятся к компетенции Министерства, Министерство обязано направить в соответствующие уполномоченные органы государственной власти Республики Татарстан информацию (сведения) о таких нарушениях.

Один экземпляр акта проверки (вместе с приложениями) ответственный исполнитель подшивает в дело, другой (вместе с приложениями) вручает  руководителю, иному должностному лицу или уполномоченному представителю лицензиата под расписку об ознакомлении либо об отказе в ознакомлении с актом проверки. 

В случае отсутствия руководителя, иного должностного лица или уполномоченного представителя лицензиата, а также в случае отказа проверяемого лица дать расписку об ознакомлении либо об отказе в ознакомлении с актом проверки акт направляется заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении, которое приобщается к экземпляру акта проверки, хранящемуся в деле в Министерстве.

В случае если для составления акта проверки необходимо получить заключения по результатам проведенных исследований, испытаний, специальных расследований, экспертиз, акт проверки направляется лицензиату в срок, не превышающий трех рабочих дней после завершения мероприятий по контролю.


Ответственный исполнитель осуществляет запись о проведенной проверке в журнале учета проверок, содержащую сведения о наименовании органа государственного контроля (надзора), датах начала и окончания проведения проверки, времени ее проведения, правовых основаниях, целях, задачах и предмете проверки, выявленных нарушениях и выданных предписаниях, а также указываются фамилии, имена, отчества и должности должностного лица или должностных лиц, проводящих проверку, его или их подписи. Типовая форма журнала учета проверок установлена приказом Минэкономразвития России от 30.04.2009 № 141.

Срок исполнения: 

- вручение акта проверки: непосредственно после завершения проверки; 
- направление акта проверки заказным письмом – в течение одного рабочего дня  после завершения мероприятий по лицензионному контролю.

Результат действия: акт проверки (с прилагаемыми материалами) в двух экземплярах, один из которых вручен (направлен) лицензиату, второй подшит в дело. 

3.1.9. В случае выявления нарушений членами саморегулируемой организации обязательных требований, ответственный исполнитель направляет уведомление в саморегулируемую организацию о выявленных нарушениях в течение пяти рабочих дней со дня окончания проведения проверки.

3.1.10. Результат выполнения административной процедуры «Проведение плановой выездной проверки лицензиата» фиксируется в электронной форме на официальном сайте Министерства.
3.2. Административная процедура «Проведение внеплановой документарной проверки соискателя лицензии, лицензиата»

3.2.1. Внеплановые документарные проверки осуществляются в отношении соискателей лицензий при намерении осуществлять ими лицензируемый вид деятельности и лицензиатов, осуществляющих лицензируемый вид деятельности.

3.2.2. Основаниями для начала административной процедуры «Проведение внеплановой документарной проверки соискателя лицензии, лицензиата» являются:

1) истечение срока исполнения лицензиатом ранее выданного Министерством предписания об устранении выявленного нарушения лицензионных требований; 

2) представление в Министерство заявления о предоставлении лицензии или заявления о переоформлении лицензии. 

3.2.3. Административная процедура «Проведение внеплановой документарной проверки соискателя лицензии, лицензиата» осуществляется в соответствии со следующим порядком действий:

принятие решения о назначении должностных лиц, ответственных за проведение внеплановой документарной проверки;

оформление приказа (распоряжения) о проведении внеплановой документарной проверки;

проведение внеплановой документарной проверки, направление, при необходимости, в адрес соискателя лицензии либо лицензиата уведомления о необходимости устранения нарушений;

оформление результатов внеплановой документарной проверки.

3.2.4. Предметом внеплановой документарной  проверки  являются сведения, указанные в подпунктах «а», «в» пункта 1.4 настоящего Регламента в зависимости от основания проверки.

3.2.5. Начальник Отдела при возникновении основания для проведения внеплановой проверки, указанного в пункте 3.2.2 настоящего Регламента, назначает ответственного исполнителя, при необходимости, экспертов для проведения проверки соискателя лицензии или лицензиата.

Критерием принятия решения является наличие полномочия у должностного лица Отдела на проведение проверок.

Срок исполнения: в течение одного рабочего дня со дня возникновения основания для проведения внеплановой документарной проверки.

Результат действия: назначенный ответственный исполнитель для осуществления внеплановой документарной проверки соискателя лицензии или лицензиата.

3.2.6. Ответственный исполнитель готовит проект приказа (распоряжения) о проведении внеплановой документарной проверки соискателя лицензии, лицензиата и направляет на подпись министру (заместителю министра). 

В случае проведения внеплановой документарной проверки по основанию представления в Министерство заявления соискателя лицензии о предоставлении лицензии или лицензиата о переоформлении лицензии ответственный исполнитель в течение трех рабочих дней принимает решение о соответствии (несоответствии) поступившего заявления и приложенных к нему документов всем установленным требованиям законодательства и принятии (не принятии) его к рассмотрению по существу. Проект приказа о проведении внеплановой документарной проверки в данном случае готовится в течение трех рабочих дней со дня представления соискателем лицензии или лицензиатом надлежащим образом оформленного заявления о предоставлении или переоформлении лицензии и в полном объеме прилагаемых к нему документов.

В случае, если заявление о предоставлении или переоформлении лицензии оформлено с нарушением требований законодательства и (или) документы представлены не в полном объеме, в течение трех рабочих дней со дня приема указанного заявления ответственный исполнитель готовит и вручает соискателю лицензии, 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. В случае непредставления соискателем лицензии, лицензиатом в тридцатидневный срок надлежащим образом оформленного заявления и (или) в полном объеме прилагаемых к нему документов ранее представленное заявление и прилагаемых к нему документов подлежит возврату соискателю лицензии, лицензиату с мотивированным обоснованием причин возврата.

Заявление о предоставлении либо переоформлении лицензии и прилагаемые к нему документы представляются соискателем лицензии или лицензиатом в Министерство непосредственно, либо направляются заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении, либо в форме электронного документа, подписанного электронной подписью.

Срок исполнения: 

в случае осуществления внеплановой документарной проверки по основанию истечения срока исполнения лицензиатом ранее выданного Министерством предписания – в течение двух рабочих дней со дня назначения ответственного исполнителя для проведения проверки;

в случае осуществления внеплановой документарной проверки по основанию представленного в Министерство заявления о предоставлении лицензии или заявления о переоформлении лицензии - в течение трех рабочих дней со дня представления соискателем лицензии или лицензиатом надлежащим образом оформленного заявления.

Результат действия: приказ (распоряжение) о проведении внеплановой документарной проверки, подписанный министром (заместителем министра) либо уведомление о необходимости устранения в тридцатидневный срок выявленных нарушений и (или) представления документов, которые отсутствуют.

3.2.7. В процессе проведения внеплановой документарной проверки ответственный исполнитель оценивает соответствие деятельности соискателя лицензии, лицензиата лицензионным требованиям, при этом в первую очередь рассматриваются документы, имеющиеся в распоряжении Министерства, в том числе лицензионные дела, акты предыдущих проверок, материалы рассмотрения дел об административных правонарушениях и иные документы о результатах осуществленного в отношении этих соискателя лицензии, лицензиата лицензионного контроля.

Ответственный исполнитель принимает решение о направлении (не направлении) письма (мотивированного запроса) в адрес соискателя лицензии, лицензиата. Критерием принятия решения является достоверность сведений, содержащихся в документах. В случае, если достоверность сведений, содержащихся в документах,  имеющихся в распоряжении Министерства, вызывает обоснованные сомнения, либо эти сведения не позволяют оценить исполнение лицензионных требований, если выявлены ошибки и (или) противоречия, несоответствие сведений в представленных и имеющихся у Министерства документах, ответственный исполнитель:

- готовит письмо (мотивированный запрос) в адрес соискателя лицензии, лицензиата с требованием представить в течение десяти рабочих дней необходимые пояснения в письменной форме либо иные необходимые для рассмотрения документы;

- направляет письмо (мотивированный запрос) на подпись министру (заместителю министра);

- после подписания направляет письмо (мотивированный запрос) с прилагаемой заверенной печатью копией приказа (распоряжения) министра (заместителя министра) о проведении проверки в адрес соискателя лицензии, лицензиата заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении или иным доступным способом.

Не допускается требовать у соискателя лицензии, лицензиата:

- нотариального удостоверения копий документов, представляемых в Министерство, если иное не предусмотрено законодательством Российской Федерации;

- сведения и документы, не относящиеся к предмету проверки.

При проведении внеплановой документарной проверки по основанию представленного в Министерство заявления о предоставлении лицензии или заявления о переоформлении лицензии ответственный исполнитель также направляет запросы в электронной форме посредством системы межведомственного электронного взаимодействия в иные органы государственного контроля для получения сведений и документов, необходимых для цели проведения лицензионного контроля.

Срок исполнения: в течение пяти рабочих дней со дня начала проведения внеплановой документарной проверки.

Результат действия: письмо (мотивированный запрос) с требованием представить иные необходимые для рассмотрения документы, направленное (направленный) в адрес соискателя лицензии, лицензиата; сведения и документы, необходимые для цели проведения лицензионного контроля, полученные из органов государственного контроля.

3.2.8. Соискатель лицензии, лицензиат представляет указанные в письме (мотивированном запросе) документы в виде копий, заверенных печатью (при ее наличии) и подписью соискателя лицензии, лицензиата. Соискатель лицензии, лицензиат вправе представить указанные в письме (мотивированном запросе) документы в форме электронных документов.

Соискатель лицензии, лицензиат, представляющие в Министерство пояснения относительно выявленных ошибок, противоречий, несоответствия сведений в представленных документах, вправе представить дополнительно в Министерство документы, подтверждающие достоверность ранее представленных документов.

Ответственный исполнитель обязан рассмотреть представленные руководителем или иным должностным лицом соискателя лицензии, лицензиата пояснения и (или) документы, подтверждающие достоверность ранее представленных документов. В случае, если после рассмотрения представленных пояснений и (или) документов либо при отсутствии пояснений ответственный исполнитель установит признаки нарушения обязательных требований, министерство вправе провести внеплановую выездную проверку.

Решение о проведении выездной проверки принимает министр (заместитель министра) с учетом обоснования необходимости ее проведения ответственным исполнителем. Критерием принятия решения о необходимости проведения выездной проверки являются установленные в ходе рассмотрения представленных соискателем лицензии, лицензиатом пояснений и (или) документов признаки нарушения лицензионных требований, которые служат основанием для проведения выездной проверки.  

Выездная проверка (при принятии решения о ее проведении) осуществляется в соответствии с порядком, приведенным в пункте 3.3 настоящего Регламента.

Срок исполнения: в течение трех рабочих дней с момента получения пояснений и (или) документов.

Результат действия: рассмотренные ответственным исполнителем представленные соискателем лицензии, лицензиатом пояснения и (или) документы.

3.2.9. По результатам внеплановой документарной проверки ответственный исполнитель составляет акт проверки в порядке, установленном в пункте 3.1.8 настоящего Регламента. 

Общий срок проведения проверки от даты подписания приказа (распоряжения) о проведении проверки и до даты подписания акта по результатам проверки не может превышать двадцать рабочих дней.

Срок проведения внеплановой документарной проверки, осуществляемой по основанию рассмотрения заявления о переоформлении лицензии в соответствии с частью 16 статьи 18 Федерального закона №99-ФЗ, не может превышать семи рабочих дней, в течение которых Министерство осуществляет рассмотрение заявления о переоформлении лицензии и прилагаемых к нему документов 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. 

3.2.10. Результат выполнения административной процедуры «Проведение внеплановой документарной проверки соискателя лицензии, лицензиата» фиксируется в электронной форме на официальном сайте Министерства.

 3.3. Административная процедура «Проведение внеплановой выездной проверки соискателя лицензии, лицензиата»

3.3.1. Внеплановые выездные проверки осуществляются в отношении соискателей лицензий при намерении осуществлять ими лицензируемый вид деятельности и лицензиатов, осуществляющих лицензируемый вид деятельности.

3.3.2. Основаниями для начала административной процедуры «Проведение внеплановой выездной проверки соискателя лицензии, лицензиата» являются:

1) истечение срока исполнения лицензиатом ранее выданного Министерством предписания об устранении выявленного нарушения лицензионных требований; 

2) поступление в Министерство обращений, заявлений граждан, в том числе индивидуальных предпринимателей, юридических лиц, информации от органов государственной власти, органов местного самоуправления, средств массовой информации  о фактах грубых нарушений лицензиатом лицензионных требований; 

3) наличие ходатайства лицензиата о проведении Министерством внеплановой выездной проверки в целях установления факта досрочного исполнения предписания Министерства;

4) наличие приказа (распоряжения), изданного лицензирующим органом в соответствии с поручением Президента Российской Федерации или Правительства Российской Федерации.

Выездная проверка проводится также в случае, если при документарной проверке не представляется возможным:

а) удостовериться в полноте и достоверности сведений, содержащихся в документах лицензиата, имеющихся в распоряжении Министерства;

б) оценить соответствие деятельности лицензиата лицензионным требованиям без проведения соответствующего мероприятия по контролю. 

Под грубым нарушением понимается невыполнение лицензиатом требований, предусмотренных подпунктами «а» - «р», «т» - «у», «х» и «ц» пункта 5 Положения, утвержденного постановлением Правительства РФ №1085,  повлекшее за собой:

- возникновение угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан, вреда животным, растениям, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, а также угрозы чрезвычайных ситуаций техногенного характера;

- человеческие жертвы или причинение тяжкого вреда здоровью граждан, причинение средней тяжести вреда здоровью двух и более граждан, причинение вреда животным, растениям, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, возникновение чрезвычайных ситуаций техногенного характера, нанесение ущерба правам, законным интересам граждан, обороне страны и безопасности государства.

Внеплановая выездная проверка лицензиатов может быть проведена Министерством по основанию, указанному в подпункте  2 настоящего пункта, после согласования с органом прокуратуры по месту осуществления лицензируемого вида деятельности.

Внеплановые выездные проверки, проводимые по другим основаниям, указанным в настоящем пункте, проводятся без согласования с органом прокуратуры.

Типовая форма заявления о согласовании Министерства с органом прокуратуры проведения внеплановой выездной проверки лицензиата утверждена приказом Минэкономразвития России № 141.

3.3.3. Административная процедура «Проведение внеплановой выездной проверки соискателя лицензии, лицензиата» осуществляется в соответствии с порядком действий, указанным в пункте 3.1.2 настоящего Регламента.

3.3.4. Предмет внеплановой выездной  проверки  указан в подпунктах «б», «в» пункта 1.4 настоящего Регламента в зависимости от основания проверки.

3.3.5. Начальник Отдела при возникновении оснований для проведения внеплановой выездной проверки, указанных в пункте 3.3.2 настоящего Регламента, назначает ответственного исполнителя, при необходимости, экспертов для проведения проверки соискателя лицензии или лицензиата.

Критерием принятия решения является наличие полномочия у должностного лица Отдела на проведение проверок.

Срок исполнения: в течение одного рабочего дня со дня возникновения основания для проведения внеплановой выездной проверки.

Результат действия: назначенный ответственный исполнитель для осуществления внеплановой выездной проверки соискателя лицензии или лицензиата.

3.3.6. Ответственный исполнитель:
- готовит проект приказа (распоряжения) о проведении внеплановой выездной проверки соискателя лицензии, лицензиата;

- направляет проект приказа (распоряжения) на подпись министру (заместителю министра).

Типовая форма приказа (распоряжения) о проведении проверки утверждена приказом Минэкономразвития России № 141. 

Срок исполнения: в течение одного рабочего дня со дня возникновения основания для проведения внеплановой выездной проверки.

Результат действия: приказ (распоряжение) о проведении проверки, подписанный  министром (заместителем министра).
3.3.7. В случае если основанием для проведения внеплановой выездной проверки является случай, указанный в подпункте 2 пункта 3.3.2 настоящего Регламента, ответственный исполнитель:

- готовит  заявление в орган прокуратуры по месту осуществления деятельности соискателя лицензии или лицензиата о согласовании проведения внеплановой выездной проверки соискателя лицензии или лицензиата и подписывает его у министра (заместителя министра) (типовая форма заявления о согласовании с органом прокуратуры проведения внеплановой выездной проверки утверждена приказом Минэкономразвития России № 141);

- представляет либо направляет заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении или в форме электронного документа, подписанного электронной цифровой подписью, в орган прокуратуры по месту осуществления деятельности соискателя лицензии или лицензиата заявление о согласовании проведения внеплановой выездной проверки. К этому заявлению прилагаются копия приказа (распоряжения) министра (заместителя министра) о проведении внеплановой выездной проверки и документы, которые содержат сведения, послужившие основанием ее проведения.

Срок исполнения: в день подписания приказа (распоряжения) о проведении внеплановой выездной проверки соискателя лицензии или лицензиата.

Результат действия: заявление о согласовании проведения внеплановой выездной проверки, направленное в орган прокуратуры.

В связи с необходимостью принятия неотложных мер Министерство вправе приступить к проведению внеплановой выездной проверки незамедлительно с извещением органов прокуратуры о проведении внеплановой выездной проверки посредством направления заявления, копии приказа (распоряжения) о проведении внеплановой выездной проверки и документов, которые содержат сведения, послужившие основанием ее проведения, в органы прокуратуры в течение двадцати четырех часов.
3.3.8. Ответственный исполнитель уведомляет соискателя лицензии или лицензиата о проведении внеплановой выездной проверки (за исключением внеплановой выездной проверки, основания проведения которой указаны в подпункте 2 пункта 3.3.2 настоящего Регламента) не менее чем за двадцать четыре часа до начала ее проведения любым доступным способом (посредством телефонной, факсимильной связи, электронной почты, нарочно с отметкой о получении). 
Министерство вправе проводить внеплановую выездную проверку по основанию, указанному в подпункте 2 пункта 3.3.2 настоящего Регламента, без направления предварительного уведомления лицензиату.

В случае проведения внеплановой выездной проверки членов саморегулируемой организации ответственный исполнитель уведомляет саморегулируемую организацию о проведении внеплановой выездной проверки в целях обеспечения возможности участия или присутствия ее представителя при проведении внеплановой выездной проверки.

3.3.9. Проведение внеплановой выездной проверки осуществляется в порядке, установленном в пункте 3.1.7  настоящего Регламента. 

3.3.10. Составление акта проверки осуществляется в соответствии с пунктом 3.1.8  настоящего Регламента.
При проверке исполнения предписаний об устранении ранее выявленных нарушений законодательства основанием для возбуждения дела об административных правонарушениях являются невыполнение в срок законного предписания Министерства, а также непринятие мер по устранению причин и условий, способствовавших совершению административного правонарушения,  предусмотренного  статьями 14.1 и 19.20 КоАП РФ.

В обязательном порядке фиксируются вновь выявленные нарушения, а также факты нарушений, носящих систематический характер.
Если внеплановая выездная проверка осуществлялась по согласованию с органом прокуратуры, копия акта проверки направляется в орган прокуратуры в течение пяти рабочих дней со дня составления акта проверки.
3.3.11. В случае выявления нарушений членами саморегулируемой организации обязательных требований ответственный исполнитель сообщает в саморегулируемую организацию о выявленных нарушениях в течение пяти рабочих дней со дня окончания проведения проверки.

3.3.12. Результат выполнения административной процедуры «Проведение внеплановой выездной проверки соискателя лицензии, лицензиата» фиксируется в электронной форме на официальном сайте Министерства.
4. Порядок и формы контроля за исполнением государственной функции
4.1. Министерство осуществляет контроль за исполнением должностными лицами их служебных обязанностей, ведет учет случаев ненадлежащего исполнения должностными лицами их полномочий в ходе проведения проверок, проводит соответствующие служебные расследования и принимает в соответствии с законодательством Российской Федерации меры в отношении таких должностных лиц. 

4.2. Контроль за исполнением настоящего Регламента осуществляется министром.

4.3. Текущий контроль за соблюдением сроков, последовательности действий по исполнению лицензионного контроля в соответствии с настоящим Регламентом, принятием решений должностными лицами Министерства осуществляется заместителем министра и уполномоченными работниками Министерства. 

4.4. Перечень работников Министерства, уполномоченных осуществлять текущий контроль исполнения государственной функции, порядок и периодичность осуществления данного контроля устанавливаются актами Министерства. Полномочия работников Министерства на осуществление текущего контроля определяются в положениях о структурных подразделениях Министерства, должностных инструкциях работников.
4.5. Контроль за полнотой и качеством исполнения Министерством государственной функции включает в себя проведение плановых и внеплановых проверок, выявление и устранение нарушений прав проверяемых лиц, рассмотрение, принятие решений и подготовку ответов на обращения заинтересованных лиц, содержащих жалобы на действия (бездействие) должностных лиц Министерства.

Проверки проводятся на основании приказа министра (заместителя министра). Результаты проверок оформляются в виде акта, в котором фиксируются отсутствие недостатков при исполнении государственной функции либо выявленные недостатки и предложения по их устранению.

4.6.  Плановые проверки полноты и качества исполнения государственной функции проводятся в соответствии с годовым планом работы Министерства на текущий год, включаемые в указанный план руководителем Управления по лицензированию Министерства, в компетенцию которого входит исполнение государственной функции.

4.7. Внеплановые проверки полноты и качества исполнения государственной функции проводятся на основании жалоб (претензий) граждан на решения или действия (бездействие) должностных лиц Министерства, принятые или осуществленные в ходе исполнения государственной функции.

4.8. Министерство, его должностные лица в случае ненадлежащего исполнения функций, служебных обязанностей, совершения противоправных действий (бездействия) при проведении проверки несут ответственность в соответствии с законодательством Российской Федерации и законодательством Республики Татарстан.

О мерах, принятых в отношении виновных в нарушении законодательства Российской Федерации и законодательства Республики Татарстан должностных лиц, в течение десяти дней со дня принятия таких мер Министерство обязано сообщить юридическому лицу в письменной форме, права и (или) законные интересы которого нарушены.

4.9. Общественный контроль в области лицензируемого вида деятельности осуществляется общественными объединениями и иными некоммерческими организациями в соответствии с их уставами, а также гражданами в соответствии с законодательством Российской Федерации. Результаты общественного контроля в области лицензируемого вида деятельности, представленные в органы государственной власти  Республики Татарстан, подлежат обязательному рассмотрению в порядке, установленном законодательством.

5. Досудебный (внесудебный) порядок обжалования решений и

действий (бездействия) органа, исполняющего государственную

функцию, а также его должностных лиц

5.1. Руководитель, иное должностное лицо или уполномоченный представитель соискателя лицензии или лицензиата, другие заинтересованные лица (далее – заявитель) имеют право на досудебное (внесудебное) обжалование действий (бездействия) и решений, принятых (осуществляемых) в ходе исполнения государственной функции Министерством, его должностными лицами,  повлекшие за собой нарушение прав соискателя лицензии или лицензиата при проведении проверки, в порядке, установленном законодательством Российской Федерации.

5.2. Предметом досудебного (внесудебного) обжалования действий (бездействия) Министерства, его должностных лиц являются решения или действия (бездействие) должностных лиц Министерства, принятые или осуществленные в ходе исполнения государственной функции.

5.3. Оснований для приостановления рассмотрения жалобы или отказа в ее рассмотрении не предусмотрено. Жалоба, поступившая в Министерство  или должностному лицу в соответствии с их компетенцией, подлежит обязательному рассмотрению. 

5.4. Ответ на жалобу не дается в следующих случаях:

- если в жалобе не указаны фамилия заявителя (наименование юридического лица), направившего жалобу, или почтовый адрес, по которому должен быть направлен ответ;

- если в жалобе содержатся нецензурные либо оскорбительные выражения,  угрозы жизни, здоровью и имуществу должностного лица, а также членов его семьи (должностное лицо вправе сообщить заявителю, направившему жалобу, о недопустимости злоупотребления правом);

- если текст письменной жалобы не поддается прочтению (указанная жалоба также не подлежит направлению на рассмотрение в государственный орган, орган местного самоуправления или должностному лицу в соответствии с их компетенцией, о чем в течение семи дней со дня регистрации жалобы сообщается заявителю, направившему жалобу, если его фамилия (наименование юридического лица) и почтовый адрес  поддаются прочтению);

- если в жалобе заявителя содержится вопрос, на который ему неоднократно давались письменные ответы по существу в связи с ранее направляемыми жалобами, и при этом в жалобе не приводятся новые доводы или обстоятельства (при условии, что указанная жалоба и ранее направляемые жалобы направлялись в один и тот же государственный орган, орган местного самоуправления или одному и тому же должностному лицу; заявитель, направивший жалобу, уведомляется о данном решении прекратить переписку).
Жалоба подлежит направлению в государственный орган в соответствии с его компетенцией, если в указанной жалобе содержатся сведения о подготавливаемом, совершаемом или совершенном противоправном деянии, а также о лице, его подготавливающем, совершающем или совершившем. 

Жалоба, в которой обжалуется судебное решение, в течение семи дней со дня регистрации возвращается заявителю с разъяснением порядка обжалования данного судебного решения.
В случае, когда ответ по существу поставленного в жалобе вопроса не может быть дан без разглашения сведений, составляющих государственную или иную охраняемую федеральным законом тайну, соискателю лицензии или лицензиату, направившему жалобу, сообщается о невозможности дать ответ по существу поставленного в ней вопроса в связи с недопустимостью разглашения указанных сведений. 
В случае, если причины, по которым ответ по существу поставленных в жалобе вопросов не мог быть дан, в последующем были устранены, заявитель вправе вновь направить жалобу в Министерство или его должностному лицу.
5.5. Основанием для начала процедуры досудебного (внесудебного) обжалования действий (бездействия) Министерства, его должностных лиц является поступление жалобы в Министерство лично от заявителя (уполномоченного представителя заявителя) или в виде почтового отправления, электронного документа либо через Портал государственных и муниципальных услуг Республики Татарстан.

5.6. Соискатель лицензии или лицензиат, другие заинтересованные лица имеют право на получение информации и документов, необходимых для обоснования и рассмотрения жалобы. Для получения такого рода информации и документов соискатель лицензии или лицензиат должны направить в адрес Министерства соответствующий запрос в письменной или электронной форме. Должностные лица Министерства обязаны предоставить запрашиваемые сведения и документы в течение 30 дней со дня регистрации запроса.

5.7. Жалоба на действия (бездействие) должностных лиц Министерства может быть направлена министру. Жалоба на действия (бездействие), решения Министерства и министра может быть направлена в Кабинет Министров Республики Татарстан.

5.8. Досудебные (внесудебные) жалобы рассматриваются Министерством  в течение 30 дней со дня их регистрации.

5.9. Результатами досудебного (внесудебного) обжалования являются:

1) удовлетворение досудебной (внесудебной) жалобы на действия (бездействия) и решения, принятые (осуществляемые) в ходе осуществления лицензионного контроля, а именно:

- принятие мер в соответствии с законодательством Российской Федерации в отношении должностного лица (должностных лиц), в случае выявления в ходе служебного расследования фактов ненадлежащего исполнения ими служебных обязанностей;

- извещение в письменной форме соискателя лицензии или лицензиата, права и (или) законные интересы которых нарушены, о мерах, принятых в отношении виновных в нарушении законодательства Российской Федерации должностных лиц, в течение десяти дней со дня принятия таких мер;

2) оставление без удовлетворения досудебной (внесудебной) жалобы на действия (бездействия) и решения, принятые (осуществляемые) в ходе осуществления лицензионного контроля, путем извещения в письменной форме соискателя лицензии или лицензиата с мотивированным обоснованием такого решения. 

5.10. Министерство вправе запросить, в том числе в электронной форме, у заявителя необходимые для рассмотрения жалобы первичные документы, подтверждающие неправомерные действия должностных лиц Министерства.

Запрашиваемые материалы должны быть представлены заявителем в десятидневный срок с даты поступления запроса.
Приложение № 1
к Административному регламенту
(Типовая форма)
ПРЕДПИСАНИЕ
об устранении нарушений лицензионных требований
от "___"_____________20___ г. N ____

Управлением по лицензированию Министерства здравоохранения Республики Татарстан на основании распоряжения (приказа) Министерства здравоохранения Республики Татарстан от "____"________________200__ г. N _______ проведена проверка  ________________

________________________________________________________________________

(указывается цель проверки) 
________________________________________________________________________
(полное наименование юридического лица, ф.и.о. индивидуального предпринимателя)
Место нахождения юридического лица (место жительства индивидуальгного предпринимателя): _______________________________________________________
________________________________________________________________________
Адреса мест осуществления лицензируемой деятельности:  ________________
________________________________________________________________________
В результате проведенного планового мероприятия по лицензионому контролю выявлены следующие нарушения лицензионных требований и условий:

________________________________________________________________________
________________________________________________________________________
________________________________________________________________________
________________________________________________________________________
________________________________________________________________________
________________________________________________________________________
________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________
________________________________________________________________________
________________________________________________________________________
В соответствии с Федеральным законом от 26 декабря 2008г. №294-ФЗ
«О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» и на основании  Акта проверки органом государственного контроля (надзора), органом муниципального контроля юридического лица, индивидуального предпринимателя от ___.___20__г. № __________________ обязываю устранить выявленные нарушения лицензионных требований и выполнить  следующие мероприятия:

________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________________________________________________________________
(указать обязательные мероприятия для устранения нарушений лицензионных требований)

Об исполнении настоящего предписания сообщить в письменной форме и  представить копии документов, подтверждающих исполнение настоящего предписания, в Министерство здравоохранения Республики Татарстан в срок до "____" _____________ 20__ г.

Ответственность за выполнение мероприятий возлагается на_______________
________________________________________________________________________ (должность, фамилия, имя, отчество)
Должностное лицо, составившее предписание: 

_____________________________        _____________       _______________________

 наименование должности                                           подпись                                     инициалы, фамилия 

При проверке со стороны _____________________________________________
________________________________________________________________________
(полное наименование юридического лица, ф.и.о. индивидуального предпринимателя)
присутствовали:__________________________________________________________
________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Копию предписания получил:
________________________       _______________         ________________________
 наименование должности                                подпись                                   инициалы, фамилия

руководителя (представителя)  лицензиата 

____.____20___

Приложение № 2
к Административному регламенту
(Типовая форма)
Протокол
об административном правонарушении

"____"_________________ 201_ г.                                           ______________________                          

   (место составления)  

________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________,
(должность, фамилия, имя, отчество лица, составившего протокол)
руководствуясь требованиями ст. 28.3 КоАП РФ, составил настоящий протокол об административном правонарушении.
Сведения о лице, в отношении которого ведется производство по делу об административном правонарушении:
Для индивидуального предпринимателя:
Фамилия, имя, отчество  ______________________________________________
Дата и место рождения _______________________________________________
Документ, удостоверяющий  личность: Паспорт серия _______ N__________ выдан ___________________________________________________________________
(когда, кем)
Место жительства ___________________________________________________
ОГРНИП ___________________________________________________________ 

Наименование регистрирующего органа  ________________________________

________________________________________________________________________

ИНН  ______________________________________________________________

Для юридического лица:
Полное наименование: 
Место нахождения: 
ОГРН: 
Наименование регистрирующего органа: 

ИНН: 

Представитель юридического лица:
Фамилия, имя, отчество: 
Должность:   
Дата и место рождения: 
Документ, удостоверяющий личность: 

________________________________________________________________________
(когда, кем выдан)
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
(указывается цель проверки) 

на основании распоряжения Министерства здравоохранения Республики Татарстан ___.___201___ № ____обнаружены нарушения лицензионныхтребований.
Описание административного правонарушения: 

Место совершения административного правонарушения: 
Время совершения административного правонарушения: 
Событие административного правонарушения: 
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Статья Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, предусматривающая административную ответственность за данное административное правонарушение:  

Статья __________________________
Объяснение индивидуального предпринимателя или законного представителя юридического лица, в отношении которых ведется производство по делу об админи-стративном правонарушении:

________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Индивидуальному предпринимателю (законному представителю юридичес-кого лица), в отношении которых  ведется производство по делу об административ-ном правонарушении, разъяснены их права и обязанности, предусмотреные ст. 25.1. (25.4.) Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях.  

______________________                               "____"________________201__г.
подпись 

С протоколом об административном правонарушении ознакомлен. Объяснений и замечаний по содержанию протокола не имею. Копию настоящего протокола об административном правонарушении получил.

____________________     ____________________________________________________________
фамилия, имя, отчество индивидуального предпринимателя (законного            представителя юридического лица), в отношении которых ведется                                                                                                                                                                              

производство по делуоб административном правонарушении
"____"__________________ 201___г. 

Индивидуальный предприниматель (законный представитель юридического лица), в отношении которых  ведется производство по делу об административном правонарушении отказались от подписания протокола об административном правонарушении.
________________________________________________________________________
(подпись, фамилия, имя, отчество лица, составившего протокол)
К настоящему протоколу прилагаются:                              
1. Приказ Министерства здравоохранения Республики Татарстан о проведении проверки (копия). 
2. Акт проверки органом государственного контроля (надзора), органом муниципального контроля юридического лица, индивидуального предпринимателя  (копия).  
3. Объяснение индивидуального предпринимателя или законного представи-теля юридического лица, в отношении которых ведется производство по делу об административном правонарушении.

Протокол составил:

_________________________________________________        ______________________             ___________________________

 должность лица, составившего протокол                        подпись                             инициалы, фамилия 

"____"_________________201__г.

Приложение № 3
к Административному регламенту

БЛОК-СХЕМА
ИСПОЛНЕНИЯ ГОСУДАРСТВЕННОЙ ФУНКЦИИ




































Внеплановая проверка





Плановая проверка





Наступление оснований, указанных в пункте 2.3.3 настоящего Регламента, для проведения внеплановой проверки








Утверждение плана проверок Министерства, 


согласованного с органом прокуратуры





Назначение ответственного исполнителя





Подготовка и подписание приказа (распоряжения) министра (заместителя министра) о проведении проверки, согласование (в случае, установленном законодательством) с органом прокуратуры





Документарная проверка





Выездная проверка





Уведомление лицензиата о проведении плановой выездной проверки - не позднее трех рабочих дней до начала ее проведения,  внеплановой выездной проверки - не менее чем за двадцать четыре часа до начала ее проведения





Рассмотрение документов соискателя лицензии или лицензиата, которыми располагает Министерство 





Предъявление служебного удостоверения, ознакомление представителя соискателя лицензии или лицензиата с приказом (распоряжением)министра (заместителя министра) о проведении проверки, целями, задачами, основаниями выездной проверки, видами и объемом мероприятий по контролю, со сроками и условиями проведения проверки





Направление в адрес соискателя лицензии, лицензиата мотивированного запроса с требованием представить необходимые документы. К запросу прилагается копия приказа(распоряжения)министра (заместителя министра) о проведении документарной проверки








Проведение выездной проверки согласно приказу (распоряжению)





Принятие решения о выездной проверке





Изучение ответственным исполнителем представленных документов





Установление отсутствия фактов 


нарушения лицензионных требований








Установление фактов нарушения лицензионных требований





Подготовка протокола об административном правонарушении (при грубых нарушениях лицензионных требований)  





Направление информации в органы государственной власти в соответствии с их компетенцией





Составление предписания об устранении выявленных нарушений лицензионных требований





Составление и подписание акта проверки в двух экземплярах в день окончания проверки 





Возбуждение дела об административном правонарушении





Ознакомление с актом (предписанием об устранении выявленных нарушений лицензионных требований, протоколом об административном правонарушении) соискателя лицензии, лицензиата (их представителей) а также лиц, присутствовавших при проведении мероприятий по лицензионному контролю 





Осуществление производства по 


делу об административном правонарушении





Вручение или направление посредством почтовой связи  с уведомлением о вручении экземпляра акта проверки с копиями приложений руководителю, иному должностному лицу или уполномоченному представителю соискателя лицензии или лицензиату под роспись об ознакомлении либо отказе в ознакомлении с актом проверки





Запись ответственным исполнителем в журнале учета проверок о проведенной проверке








