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Доклад заместителя министра
здравоохранения Республики Татарстан

Залалдинова Р.С. на Республиканском

селекторном совещании в режиме
видеоконференции от 08.10.2008 г.

«Вопросы лицензирования медицинской, фармацевтической
деятельности и деятельности, связанной с оборотом наркотических
средств и психотропных веществ за 9 месяцев 2008 года»
Уважаемые коллеги и приглашенные!

1. С 1 января 2008 года 258 Федеральным законом в субъекты переданы полномочия России в области охраны здоровья граждан, в части:
– лицензирования медицинской деятельности организаций муниципальной и частной систем здравоохранения (за исключением деятельности по оказанию высокотехнологичной медицинской помощи);

– лицензирования фармацевтической деятельности (за исключением деятельности, осуществляемой организациями оптовой торговли лекарственными средствами и аптеками федеральных организаций здравоохранения);

– лицензирования деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ (за исключением деятельности, осуществляемой организациями оптовой торговли лекарственными средствами и аптеками федеральных организаций здравоохранения);

– осуществление контроля за соответствием качества оказываемой медицинской помощи установленным федеральным стандартам в сфере здравоохранения (за исключением контроля качества высокотехнологичной медицинской помощи, а также медицинской помощи, оказываемой в федеральных организациях здравоохранения).

2. Республика Татарстан выполнила все мероприятия для осуществления переданных полномочий:
– приняты изменения в Закон Республики Татарстан «Об охране здоровья граждан», издан Указ Президента Республики Татарстан
М.Ш. Шаймиева, постановление Кабинета Министров Республики Татарстан;

– сформировано и укомплектовано Управление по лицензированию в составе 2-х отделов и сектора;
– руководителем лицензирующего органа Республики Татарстан (председателем лицензионной комиссии) утвержден министр здравоохранения Республики Татарстан Фаррахов Айрат Закиевич, а заместителем руководителя лицензирующего органа Республики Татарстан (заместителем председателя лицензионной комиссии) – заместитель министра Залалдинов Ринат Сагитович.

3. Понимая, что вопросы лицензирования должны решаться на всех уровнях управления, мы включили их в соглашения о взаимодействии между Минздравом Республики Татарстан и муниципальными образованиями.
К обязательствам Минздрава Республики Татарстан отнесено осуществление, перечисленных полномочий России в области охраны здоровья граждан.
К обязательствам муниципальных образований республики отнесено:
– своевременная подача заявления о предоставлении, переоформлении лицензии;
– соблюдение при осуществлении лицензированных видов работ и услуг лицензионных требований и условий.
Установлен показатель для оценки эффективности деятельности муниципальных учреждений:

«Наличие лицензий на осуществляемые виды медицинской, фармацевтической деятельности и деятельности связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ» – исполнение 100%.
4. За 8 месяцев (февраль – сентябрь) 2008 года специалистами Управления по лицензированию проведен следующий объем работы.
4.1. Принято 501 заявление лицензиатов и соискателей лицензий на осуществление медицинской, фармацевтической деятельности, деятельностей, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ.

4.2. Приняты решения по 470 заявлениям (94%):
– предоставлены и переоформлены лицензии на осуществление медицинской, фармацевтической деятельности, деятельностей, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ 460 соискателям и лицензиатам (из которых 36% – организации муниципальной системы здравоохранения и 64% – субъекты частной системы здравоохранения);
– отказано в предоставлении лицензий на осуществлении отдельных медицинских работ и услуг 17 соискателям и на осуществление фармацевтической деятельности – 8 лицензиатам;
– Досрочно прекращено действие лицензий по заявлениям лицензиатов на осуществление фармацевтической деятельности на 40 объектах и 2-х лицензий на осуществление деятельностей, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ.
4.3. Проведено 362 проверки, в том числе 278 – возможности выполнения соискателями лицензионных требований и условий, 56 – плановых и 18 – внеплановых (по обращению граждан, по поручению надзорных органов, по устранению нарушений лицензионных требований и условий, выявленных в ходе плановых проверок).
5. нами Много сделано для удобства лицензиатов и соискателей лицензий в первую очередь из сельских районов.
5.1. Активно развивается раздел «Управление по лицензированию» сайта Минздрава Республики Татарстан, который содержит сегодня 16 подразделов, с еженедельным режимом их обновления.

5.2. Пошаговые действия:
слайд 1
слайд 2
слайд 3
слайд 4
слайд 5
слайд 6
Оформляются пошаговые действия соискателей и лицензиатов при лицензировании фармацевтической деятельности и деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ.

5.3. Специалистами Управления Федеральной службы по контролю за оборотом наркотиков Российской Федерации по Республике Татарстан разработаны проект пошаговых действий соискателей и лицензиатов при оформлении документов и получение заключений по соответствию объектов и на допуск специалистов.
После технической доработки специалистами «Центра информационных технологий Республики Татарстан» эти пошаговые действия также будут размещены на сайте Минздрава Республики Татарстан.
5.4. Подготовлены три административных регламента Минздрава Республики Татарстан по исполнению государственных функций по лицензированию медицинской, фармацевтической деятельности и деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ. Это объемные документы до 130 страниц содержат:

– конкретные сроки выполнения всех процедур лицензирования;

– перечень всех должностных лиц их осуществляющих;

– все формы применяемых документов.
После государственной регистрации регламенты будут официально опубликованы и также будут размещены на сайте Минздрава Республики Татарстан.

5.5. В понедельник после второй презентации Минздравом Республики Татарстан решено приобрести экспертное программное средство, позволяющее проводить количественную и качественную оценку показателей деятельности медицинских учреждений при проверке возможности выполнения лицензионных требований и условий с использованием технологических карт. То есть мы планируем максимально визуализировать для Вас процесс экспертизы и повысить его объективность.
Таким образом, завершается большая межведомственная работа по информационному и методическому сопровождению процедуры лицензирования.
6. Уважаемые коллеги! Вопросы лицензирования находятся на постоянном контроле у федеральных и республиканских надзорных и контролирующих ведомств. Это органы прокуратуры, внутренних дел, Управлений Федеральной службы по контролю за оборотом наркотиков и Росздравнадзора по Республике Татарстан, Фонд ОМС Республики Татарстан.
Впервые в сентябре месяце нашу работу проверила комиссия Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития, которая сделала вывод, что деятельность в рамках переданных полномочий осуществляется Министерством здравоохранения Республики Татарстан в полном объеме. Эта высокая оценка работы всей республиканской системы здравоохранения.

7. Однако, к сожалению, есть и другие примеры.
Так, на предыдущем селекторном совещании мы с Вами подробно разбирали типичные ошибки, установленные при проверках и экспертизе документов соискателей, лицензиатов.
В протокол совещания мы включили вопросы:

– обеспечения своевременной подачи в лицензирующий орган заявлений на предоставление (переоформление) лицензий;

– соблюдения при осуществлении лицензированных видов работ и услуг лицензионных требований и условий;
– обеспечения качества лекарственных средств и изделий медицинского назначения;
– соблюдения санитарно-эпидемиологического режима.

Провели много совещаний в Управлении по лицензированию и в медицинских учреждениях, направили Вам всю необходимую информацию.
И тем ни менее руководители ряда учреждений здравоохранения в связи с изменением наименования юридического лица не приняли меры по своевременному переоформлению лицензии на деятельности, связанные с оборотом наркотических средств и психотропных веществ.
Устанавливаются и другие нарушения законодательства по лицензированию, о чем остановятся в выступлениях специалисты Управлений Госнаркоконтроля, Роспотребнадзора и Центра контроля качества и сертификации лекарственных средств.
Основной причиной перечисленных нарушений является отсутствие регулярного контроля со стороны руководителей учреждений здравоохранения за соблюдением требований законодательных и нормативных правовых актов.
Хочу сообщить, что Республиканским медицинским информационно-аналитическим центром дорабатывается программное средство «Мониторинг показателей эффективности работы главных врачей муниципальных образований», которое позволит Управлению по лицензированию с точностью до 1 дня контролировать исполнение сроков подачи заявлений и документов на лицензирование муниципальными учреждениями здравоохранения, государственными и муниципальными аптечными учреждениями.

Напоминаю, что у специалистов Управления по лицензированию кроме совещаний, информационных писем, телефонограмм, есть и другие законные возможности воздействия на нарушителей законодательства по лицензированию.
Сегодня мы полностью готовы доводить до судебного заседания рассмотрение протоколов об административном правонарушении.
Мы будем продолжать эту практику в отношении главных врачей, допускающих безлицензионную деятельность и нарушающих сроки подачи документов на лицензирование.
