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ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА

по проекту постановления  Правительства
 Российской Федерации «Об утверждении Положения

о лицензировании фармацевтической деятельности»
Проект постановления Правительства Российской Федерации «Об утверждении Положения о лицензировании фармацевтической деятельности» разработан в целях реализации поручения Правительства Российской Федерации от 21 июня 2011 г. № ИШ-П13-4168 по подготовке проектов нормативных правовых актов, необходимых для реализации Федерального закона от 4 мая  2011 г. № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», с учетом Методических рекомендаций по разработке проектов положений о лицензировании конкретных видов деятельности, разработанных Минэкономразвития России и направленных в заинтересованные федеральные органы исполнительной власти письмом от 8 июля 2011 г. № Д09-1414.
Представленный проект постановления утверждает положение о лицензировании фармацевтической деятельности, осуществляемой юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения и ветеринарного применения (далее – Положение о лицензировании).
В проект положения о лицензировании фармацевтической деятельности  включены новые положения, устанавливающие:
1) исчерпывающий перечень видов работ, осуществляемых в рамках фармацевтической деятельности (пункт 2 Положения о лицензировании), что регламентировано пунктом 2 статьи 12 Федерального закона от 4 мая  2011 г.    № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» и положениями Федерального закона от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»;
2) исчерпывающий перечень сведений:
- подтверждающих возможность соблюдения установленных лицензионных требований при намерении лицензиата осуществлять лицензируемый вид деятельности по новому адресу (не указанному в лицензии) (подпункт 1 пункта 6 Положения о лицензировании);

 - в отношении новых работ (изготовление лекарственных препаратов), которые лицензиат намерен осуществлять в дополнение к видам, указанным в лицензии (подпункт 2 пункта 6 Положения о лицензировании). 

Указанная норма регламентирована пунктами 7 и 8 статьи 18 Федерального закона от 4 мая  2011 г. № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности».
Кроме того, в Положение о лицензировании включена норма, определяющая необходимость размещения лицензирующим органом сведений о ходе принятия им решения о предоставлении лицензии, переоформлении лицензии, проведения проверки соответствия соискателя лицензии лицензионным требованиям и проверки соблюдения лицензиатом указанных требований при осуществлении фармацевтической деятельности, на едином портале государственных и муниципальных услуг.

Из проекта постановления исключены нормы, дублирующие  аналогичные нормы Федерального закона от 4 мая  2011 г. № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» (в части получения лицензиатом дубликата документа, подтверждающего наличие лицензии;  проведения лицензирующим органом документарной проверки или выездной проверки соискателя лицензии).
Принятие предлагаемого проекта постановления Правительства Российской Федерации «Об утверждении Положения о лицензировании фармацевтической деятельности» не повлечет необходимости внесения изменений в иные нормативные правовые акты Правительства Российской Федерации, а также выделения дополнительных средств из федерального бюджета.

