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Приложение № 2
к Административному регламенту Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения 
 по предоставлению государственной услуги по лицензированию фармацевтической деятельности,
утвержденному приказом Минздрава России  от ________________ №_____

	 Блок-схема исполнения административной процедуры «Структура и взаимосвязь административных процедур, выполняемых при предоставлении государственной услуги»

	Управление организации государственного контроля обращения лекарственных средств
	


Приложение № 3

к Административному регламенту Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения  
по предоставлению государственной услуги по лицензированию фармацевтической деятельности,

утвержденному приказом Минздрава России  от ________________ №_____

	Блок-схема исполнения административной процедуры «Рассмотрение заявления, документов о предоставлении лицензии и принятие решения о предоставлении (об отказе в предоставлении лицензии)» 



	Управление организации государственного контроля обращения лекарственных средств
	



Приложение № 4
к Административному регламенту Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения 
по предоставлению государственной услуги по лицензированию фармацевтической деятельности,

утвержденному приказом Минздрава России  от ________________ №_____

	Блок-схема исполнения административной процедуры «Рассмотрение заявления, документов о переоформлении лицензии и принятие решения о переоформлении (об отказе в переоформлении лицензии)» 

(в случаях реорганизации юридического лица в форме преобразования, изменения его наименования, адреса места нахождения)

	Управление организации государственного контроля обращения лекарственных средств
	



Приложение № 5
к Административному регламенту Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения  
по предоставлению государственной услуги по лицензированию фармацевтической  деятельности,

утвержденному приказом Минздрава России  от ________________ №_____

	Блок-схема исполнения административной процедуры «Рассмотрение заявления, документов о переоформлении лицензии и принятие решения о переоформлении (об отказе в переоформлении лицензии)» 

(в случаях изменения адресов мест осуществления юридическим лицом лицензируемого вида деятельности, перечня выполняемых работ, оказываемых услуг, составляющих лицензируемый вид деятельности)

	Управление организации государственного контроля обращения лекарственных средств
	



Приложение № 6
к Административному регламенту Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения  
по предоставлению государственной услуги по лицензированию фармацевтической деятельности,

утвержденному приказом Минздрава России  от ________________ №_____

	Блок-схема исполнения административной процедуры «Предоставление дубликата лицензии и копии лицензии»

	Управление организации государственного контроля обращения лекарственных средств
	



Приложение № 7
к Административному регламенту Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения  
по предоставлению государственной услуги по лицензированию фармацевтической деятельности,

утвержденному приказом Минздрава России  от ________________ №_____

	Блок-схема исполнения административной процедуры «Контроль за соблюдением лицензиатом лицензионных требований»

	Управление организации государственного контроля обращения лекарственных средств
	



Приложение № 8
к Административному регламенту Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения
государственной услуги по лицензированию фармацевтической деятельности,

утвержденному приказом Минздравсоцразвития России  от ________________ №_____

	Блок-схема исполнения административной процедуры «Приостановление действия, прекращение действия, возобновление действия и аннулирование лицензии»

	Управление организации государственного контроля обращения лекарственных средств
	



Приложение № 9
к Административному регламенту Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения 
по предоставлению государственной услуги по лицензированию фармацевтической деятельности,

утвержденному приказом Минздрава России  от ________________ №_____

	Блок-схема исполнения административной процедуры «Ведение реестра лицензий и предоставление сведений из реестра лицензий»

	Управление организации государственного контроля обращения лекарственных средств
	



Решение о возврате или принятии заявления (документов)





Решение                                       о переоформлении             (об отказе                                  в переоформлении) лицензии





Документарная проверка полноты и достоверности представленных сведений, содержащихся в заявлении 





Решение                                   о переоформлении             (об отказе                                  в переоформлении) лицензии





Внеплановая выездная проверка соответствия лицензиата лицензионным требованиям





Документарная проверка полноты и достоверности представленных сведений, содержащихся в заявлении и документах





Решение                                   о предоставлении                      (об отказе                                  в предоставлении) лицензии





Внеплановая выездная проверка соответствия соискателя лицензии лицензионным требованиям





Документарная проверка полноты и достоверности представленных сведений, содержащихся в заявлении и документах





Решение о возврате или принятии заявления и документов





Поступление заявления                                    о переоформлении лицензии (прилагаемых к нему документов          (в т.ч. через портал государственных услуг)





Поступление заявления                                     о предоставлении лицензии и прилагаемых к нему документов               (в т.ч. через портал государственных услуг) 





Ведение реестра лицензий на осуществление деятельности и предоставления заинтересованным лицам сведений из реестра





Приостановление действия лицензии и аннулирование лицензии





Контроль за соблюдением лицензионных требований





Наступление очередного этапа плана мероприятий по контролю





Решение о проведении внеплановой проверки





Выявление в ходе мероприятий по контролю грубых нарушений лицензионных требований,                  а также иных обстоятельств, которые могут причинить вред жизни, здоровью людей, окружающей среде и имуществу











Уведомление об отказе в  предоставлении лицензии


(3 дня)





Направление лицензионного дела на архивное хранение


(5 дней)





Вручение (направление) лицензии заявителю


(3 дня)





Проект приказа о предоставлении лицензии


(4 дня)





Принятие решения о предоставлении лицензии


(10 дней)





положительно





Принятие решения об отказе в предоставлении лицензии


(10 дней)





Проект приказа об отказе в  предоставлении лицензии


(4 дня)





отрицательно





непредставление информации в тридцатидневный срок





представление информации в тридцатидневный срок





Ненадлежащим образом оформлено заявление и (или)  не в полном объеме представлены документы





Уведомление соискателя лицензии о необходимости устранения замечаний





Уведомление о возврате заявления и прилагаемых к нему документов


(3 дня)





Внеплановая выездная проверка соответствия соискателя лицензии лицензионным требованиям


(16 дней)





Ппроверка полноты и достоверности представленных сведений


(12 дней)





Рассмотрение заявления и документов 


(3 дня)





Назначение ответственного исполнителя


(1 день)





Регистрация заявления и документов


(1 день)





Поступление заявления                                                                                                  и документов (в т. ч. через портал государственных услуг)








Принятие решения об отказе в  переоформлении лицензии


(2 дня)





Уведомление об отказе в  переоформлении лицензии


(3 дня)





Вручение (направление) лицензии заявителю


(3 дня)





Принятие решения о переоформлении лицензии


(2 дня)





Принятие решения об отказе в  переоформлении лицензии


(2 дня)





положительно





отрицательно





Проект приказа об отказе в  переоформлении лицензии


(2 дня)





Направление лицензионного дела на архивное хранение


(5 дней)





непредставление информации в тридцатидневный срок





представление информации в тридцатидневный срок





Проверка полноты и достоверности представленных сведений


(2 дня)





Проект приказа о переоформлении лицензии


(2 дня)





Ненадлежащим образом оформлено заявление и (или)  не в полном объеме представлены документы





Уведомление лицензиата о необходимости устранения замечаний





Уведомление о возврате заявления 


(3 дня)





Рассмотрение заявления 


(3 дня)





Назначение ответственного исполнителя


(1 день)





Регистрация заявления 


(1 день)





Поступление заявления                                                                                                  (в т. ч. через портал государственных услуг)








Уведомление об отказе в  переоформлении лицензии


(3 дня)





Вручение (направление) лицензии заявителю


(3 дня)





Принятие решения об отказе в  переоформлении лицензии


(2 дня)





Проект приказа о переоформлении лицензии


(4 дня)





положительно





Принятие решения об отказе в  переоформлении лицензии


(2 дня)





Проект приказа об отказе в  переоформлении лицензии


(4 дня)





отрицательно





Направление лицензионного дела на архивное хранение


(5 дней)





непредставление информации в тридцатидневный срок





представление информации в тридцатидневный срок





Ненадлежащим образом оформлено заявление и (или)  не в полном объеме представлены документы





Уведомление лицензиата о необходимости устранения замечаний





Уведомление о возврате заявления и прилагаемых к нему документов


(3 дня)





Внеплановая выездная проверка соответствия лицензиата лицензионным требованиям


(15 дней)





Ппроверка полноты и достоверности представленных сведений


(2 дня)





Рассмотрение заявления и документов 


(3 дня)





Назначение ответственного исполнителя


(1 день)





Регистрация заявления и документов


(1 день)





Поступление заявления                                                                                                  и документов (в т. ч. через портал государственных услуг)








Поступление заявления в случае утраты лицензии





Предоставление заверенной копии лицензии





Внесение поступившей информации (сведений) в электронную базу данных реестра лицензий и ее архивирование








Подготовка информации по поступившему запросу 


(3 дня)





Проверка достоверности представленных сведений


(3 дня)





Внесение поступившей информации (сведений) в электронную базу данных реестра лицензий и ее архивирование








Предоставление дубликата лицензии





Заявление о предоставлении копии лицензии








Поступление заявления и испорченного бланка лицензии в случае порчи лицензии








Выдача (вручение) предписания юридическому лицу об устранении выявленных нарушений





1. Составление акта (2 экземпляра) по результатам мероприятий по контролю с приложением необходимых протоколов, образцов, заключений;


2. Вручение акта (сразу после завершения проверки или в течение 3-х дней при необходимости дополнительных экспертиз, исследований) руководителю или иному должностному лицу (в случае отсутствия руководителя или в случае отказа в ознакомлении с актом проверки – отправка заказным письмом с уведомлением о вручении)





Подготовка проекта распоряжения (приказа)


(1 день)





Решение о проведении плановой проверки





Проведение согласования проверки органом прокуратуры


Согласование положительное?





Поступление согласования из органа прокуратуры





Уведомление проверяемой организации о проведении проверки не менее чем за 24 часа до начала ее проведения





Приобщение акта проверки к лицензионному делу 





Незамедлительное принятие мер по недопущению причинения вреда в случае непосредственной угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан





Составление протокола об административном правонарушении. Направление искового заявления в судебные органы. Принятие мер по контролю за устранением нарушений





Предоставление или отправка заказным письмом с уведомлением о вручении в орган прокуратуры заявления о согласовании проверки с приложением копии приказа о проведении внеплановой проверки и документов, являющимися основанием к ее проведению





1. Подготовка проекта приказа о проведении проверки (мероприятия по контролю);


2. Заявление о согласовании проведения внеплановой выездной проверки с органом прокуратуры





Решение о проведении внеплановой проверки на основании подпунктов а), б) части 2 пункта настоящего регламента (после согласования с органом прокуратуры по месту осуществления деятельности)





Проведение мероприятий по контролю (документарная, выездная проверка)


(не более 20 дней)





Подготовка приказа об аннулировании лицензии





Обращение в суд с заявлением об аннулировании лицензии





Проведение мероприятий по контролю





Подготовка приказа о проведении проверки





Направление протокола об административном правонарушении в суд





ДА





Нет, если срок 90 уток превышен





Нет, если срок 90 уток превышен





ДА





НЕТ





НЕТ





ДА





ДА





Направление лицензиатом акта проверки в суд о досрочном прекращении административного приостановления деятельности





НЕТ





1. Приобщение материалов о приостановлении, возобновлении и аннулировании действия лицензии к лицензионному делу


2. Внесение изменений в реестр лицензий





Решение суда о досрочном прекращении исполнения административного наказания положительное?





Уведомление лицензиата о возобновлении действия лицензии (ФНС)





Уведомление лицензиата об аннулировании лицензии по решению суда (ФНС)





Уведомление лицензиата о возобновлении действия лицензии (ФНС)





Решение суда об аннулировании лицензии положительное?





Приказ о возобновлении действия лицензии





Приказ о возобновлении действия лицензии





Нарушения лицензиатом устранены?





Уведомление об устранении нарушений лицензионных требований





Уведомление лицензиата о приостановлении действия лицензии (ФНС)





Подготовка приказа о приостановлении действия лицензии на срок административного приостановления деятельности лицензиата





Вынесение решения о наложении штрафа за административное правонарушение





Отказ по результатам рассмотрения протокола





Принятие решения судом по протоколу об административном правонарушении





Выявление в ходе проведения мероприятия по контролю нарушений лицензионных требований





Запрос, поступивший от юридического или физического лица








Выполнение административной процедуры «Рассмотрение заявления, документов и принятие решения о предоставлении (об отказе в предоставлении лицензии)»





Подготовка информации по поступившему запросу 


(5 дней)





Предоставление выписок из реестра лицензий





Внесение поступившей информации (сведений) в электронную базу данных реестра лицензий и ее архивирование





(2 дня)








Выполнение административной процедуры «Рассмотрение заявления, документов о переоформлении лицензии и принятие решения о переоформлении (об отказе в переоформлении лицензии)»








Выполнение административной процедуры «Приостановление действия, прекращение действия, возобновление действия и аннулирование лицензии»











