Доклад Управления Роспотребнадзора по Приморскому краю
«О лицензировании отдельных видов деятельности, показателях мониторинга эффективности  лицензирования 2012 г.»
Раздел I. Состояние нормативно-правового регулирования в области лицензирования конкретных видов деятельности.

Лицензирование видов деятельности, представляющих потенциальную опасность для человека, является важным рычагом государственного регулирования в сфере обеспечения санитарно-эпидемиологического благополучия населения. Лицензирование отдельных видов деятельности осуществляется в целях предотвращения ущерба правам, законным интересам, жизни или здоровью граждан, окружающей среде, возможность нанесения которого связана с осуществлением юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями отдельных видов деятельности. 

Управлением Роспотребнадзора по Приморскому краю осуществляется лицензирование деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) (за исключением случая, если эти источники используются в медицинской деятельности) и деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний человека и животных (за исключением случая, если указанная деятельность осуществляется в медицинских целях) и генно-инженерно-модифицированных организмов III и IV степеней потенциальной опасности, осуществляемой в замкнутых системах.

Лицензии выдаются на деятельность в области использования генерирующих источников ионизирующего излучения в случае осуществления юридическими лицами следующих видов работ: размещение, эксплуатация, техническое обслуживание, хранение и утилизация источников ионизирующего излучения (аппараты рентгеновские медицинские; дефектоскопы рентгеновские; приборы для рентгеноструктурного и рентгеноспектрального анализа; приборы рентгеновские технического и технологического контроля (толщиномеры, плотномеры, уровнемеры и др.); приборы для досмотра багажа и товаров, генераторы нейтронные); эксплуатация средств радиационной защиты источников ионизирующего излучения.

На деятельность в области использования возбудителей инфекционных заболеваний человека и животных лицензии выдаются в случае осуществления юридическими лицами следующих видов работ: экспериментальные, диагностические исследования, хранение микроорганизмов, их музейных штаммов и материала зараженного или с подозрением на зараженность III-IV групп патогенности; хранение санитарно-показательных микроорганизмов IV группы патогенности; диагностические исследования на простейшие и гельминты, хранение материала зараженного или с подозрением на зараженность III-IV групп патогенности.

     Деятельность Управления Роспотребнадзора по Приморскому краю как лицензирующего органа по лицензированию деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) (за исключением случая, если эти источники используются в медицинской деятельности) (далее - деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих)) регламентируется следующими нормативными правовыми актами: Федеральным законом от 30.03.1999 № 52-ФЗ "О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения", Федеральным законом от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», Федеральным законом от 09.01.1996 №3-ФЗ «О радиационной безопасности»; Федеральным законом от 21.11.1995 №170-ФЗ «Об использовании атомной энергии», Федеральным законом от 27.07.2010 № 210-ФЗ "Об организации предоставления государственных и муниципальных услуг", Федеральным законом от 26.12.2010 № 294-ФЗ "О защите юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального надзора", Налоговым кодексом Российской Федерации (вторая часть), Постановлением Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 № 322 "Об утверждении положения о Федеральной службе по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека" (в редакции Постановления Правительства РФ от 19.06.2012 № 612), Постановлением Правительства Российской Федерации от 21.11.2011 № 957 "Об организации лицензирования отдельных видов деятельности", Постановлением Правительства Российской Федерации от 02.04.2012 № 278 "О лицензировании деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) (за исключением случая, если эти источники используются в медицинской деятельности)", Постановлением Правительства Российской Федерации от 06.10.2011 № 826 "Об утверждении типовой формы лицензии", Постановлением Правительства Российской Федерации от 21.11.2011 № 957 "Об организации лицензирования отдельных видов деятельности", Приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 19.10.2007 № 655 «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека исполнения государственной функции по лицензированию деятельности, связанной с использованием возбудителей инфекционных заболеваний, деятельности в области использования источников ионизирующего излучения», Приказом Роспотребнадзора от 14.05.2005 №398 «О лицензировании территориальными управлениями Роспотребнадзора деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих).

Перечень действующих нормативных правовых актов по лицензированию деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) (за исключением случая, если эти источники используются в медицинской деятельности) размещен на официальном сайте Управления Роспотребнадзора по Приморскому краю в информационно-телекоммуникационной сети "Интернет". Также, на сайте Управления размещена информация о порядке получения лицензии на деятельность в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих); о переоформлении документа, подтверждающего наличие лицензии; о прекращении действия (аннулировании) лицензии; приостановлении и возобновлении действия лицензии; информация о государственной пошлине и банковские реквизиты для ее оплаты; таблица для заполнения перечня установок, содержащих генерирующие источники ионизирующего излучения, которые соискатель лицензии предполагает эксплуатировать; бланки заявлений о предоставлении лицензии на осуществление деятельности, о переоформлении документа, подтверждающего наличие лицензии, о прекращении осуществления лицензируемого вида деятельности.

Исполнение государственной функции по лицензированию деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний человека и животных (за исключением случая, если указанная деятельность осуществляется в медицинских целях) и генно-инженерно-модифицированных организмов III и IV степеней потенциальной опасности, осуществляемой в замкнутых системах (далее - деятельность с использованием возбудителей инфекционных заболеваний), регулируется в Управлении Роспотребнадзора по Приморскому краю следующими нормативно-правовыми актами: Федеральным законом от 30.03.1999 № 52-ФЗ "О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения", Федеральным законом от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», Федеральным законом от 27.07.2010 № 210-ФЗ "Об организации предоставления государственных и муниципальных услуг", Федеральным законом от 26.12.2010 № 294-ФЗ "О защите юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального надзора", Налоговым кодексом Российской Федерации (вторая часть), Постановлением Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 № 322 "Об утверждении положения о Федеральной службе по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека" (в редакции Постановления Правительства РФ от 19.06.2012 № 612),  Постановлением Правительства Российской Федерации от 21.11.2011 № 957 "Об организации лицензирования отдельных видов деятельности", Постановлением Правительства РФ от 16.04.2012 № 317 «О лицензировании деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний человека и животных (за исключением случая, если указанная деятельность используются в медицинской целях) и генно-инженерно-модицицированных микроорганизмов III и IV степеней потенциальной опасности, осуществляемой в замкнутых системах"; Постановлением Правительства Российской Федерации от 06.10.2011 № 826 "Об утверждении типовой формы лицензии", Постановлением Правительства Российской Федерации от 21.11.2011 № 957 "Об организации лицензирования отдельных видов деятельности", Приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 19.10.2007 № 655 «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека исполнения государственной функции по лицензированию деятельности, связанной с использованием возбудителей инфекционных заболеваний, деятельности в области использования источников ионизирующего излучения».

Порядок лицензирования деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний (предоставление лицензии, переоформление документа, подтверждающего наличие лицензии, приостановление и возобновление, прекращение действия лицензии, предоставление информации из реестра лицензий и дубликата документа, подтверждающего наличие лицензии) с образцами заявлений, платежными реквизитами, величиной государственной пошлины, перечнем нормативно-правовых актов по лицензированию деятельности представлен на официальном сайте Управления Роспотребнадзора по Приморскому краю. 
Всего в 2012 году на сайте опубликовано 23 информации по лицензированию деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний и источников ионизирующего излучения.
Ежемесячно на сайте Управления в разделе «Новости» публикуется информация о принятых решениях о предоставлении, переоформлении, прекращении действия лицензий, изменениях, вносимых в официально изданные нормативно-правовые акты, касающиеся лицензирования. 

В средствах массовой информации в 2012 г. опубликована статья «Об изменениях законодательства Российской Федерации по вопросам лицензирования отдельных видов деятельности».
Раздел II. Организация и осуществление лицензирования конкретных видов деятельности.

Полномочия по лицензированию деятельности возложены на структурное подразделение Управления Роспотребнадзора по Приморскому краю – отдел государственной регистрации и лицензирования, численностью 5 человек. В штате отдела имеется должность ведущего специалиста-эксперта, обязанностью которого является лицензирование деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) (за исключением случая, если эти источники используются в медицинской деятельности) (далее - деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих)), должность специалиста-эксперта, ответственного за лицензирование деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний. Отдел возглавляет начальник отдела, обязанностью которого является организация деятельности отдела по лицензированию и, в случае отсутствия специалистов, осуществление лицензирования установленных видов деятельности. Оформление бланков лицензий, ведение реестров является обязанностью старшего специалиста 1 разряда и/или инспектора. Обязанность и ответственность за лицензирование установленных видов деятельности, в том числе проведение лицензионного контроля соблюдения соискателями лицензий и лицензиатами лицензионных требований, за выполнением, выданных по итогам лицензионного контроля, предписаний, определена Должностными регламентами начальника, ведущего  специалиста-эксперта и специалиста-эксперта отдела.
В случае производственной необходимости к проведению лицензионного контроля на отдаленных территориях Приморского края привлекаются специалисты территориальных отделов Управления Роспотребнадзора по Приморскому краю. В 2012 г. специалисты привлекались к проверкам при проведении контроля выполнения лицензиатами выданных ранее предписаний или контроля в отношении соискателей лицензий, имеющих санитарно-эпидемиологическое заключение о соответствии лицензируемой деятельности государственным санитарным нормам и правилам.
В целях контроля деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) специалисты территориальных отделов привлекались 3 раза, а деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний - 2 раза. В 2011 г. специалисты к проверкам не привлекались.
Положением об отделе государственной регистрации и лицензирования Управления Роспотребнадзора по Приморскому краю предусмотрено в рамках предоставления государственных услуг по лицензированию деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) и деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний выполнение следующих административных процедур: предоставление информации заявителям и обеспечение их доступа к сведениям по предоставлению государственной услуги; прием и регистрация заявления о выдаче лицензии (переоформлении лицензии) и иных документов, необходимых для предоставления государственной услуги и подлежащих представлению заявителем; рассмотрение документов, необходимых для предоставления государственной услуги, и принятие решения о выдаче лицензии (отказе в выдаче лицензии), переоформлении лицензии (отказе в переоформлении лицензии); формирование и направление межведомственных запросов с целью получения сведений, необходимых для предоставления государственной услуги и находящихся в распоряжении федеральных органов исполнительной власти, участвующих в предоставлении государственной услуги; проведение лицензионного контроля; выдача результата предоставления государственной услуги соискателю лицензии, лицензиату; приостановление действия лицензии, возобновление действия лицензии, прекращение действия лицензии, аннулирование лицензий; выдача дубликата лицензии и копии лицензии.

Заявления на лицензирование и прилагаемые к ним документы представляются в Управление Роспотребнадзора по Приморскому краю лично, через законного представителя, экспедитором (курьером) или направляются по почте. Заявления в электронной форме в 2012 г. не поступали, что объясняется отсутствием электронной подписи у заявителей. 

Учет принятых заявлений и выданных документов, подтверждающих наличие лицензии, ведется в отделе государственной регистрации и лицензирования; при регистрации присваивается входящий номер. Экспертиза принятых документов и принятие решений о проведении выездной/документарной проверки, проверка соискателя лицензии или лицензиата осуществляется уполномоченными специалистами отдела, ответственными за лицензирование конкретного вида деятельности. Проверка проводится на основании Распоряжения Руководителя (заместителя руководителя) Управления. В случае несоответствия соискателя лицензии или лицензиата при переоформлении лицензии лицензионным требованиям в акте проверки указываются причины отказа и выдаются предложения по обеспечению лицензионных требований. В случае несоответствия лицензиата лицензионным требованиям при проведении надзорных мероприятий по лицензионному контролю, составляется акт, протокол об административном правонарушении, выдается предписание об устранении нарушений.

В 2012 году на лицензирование деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) поступило 29 заявлений, из них 15 о предоставлении лицензии, 9 заявлений о переоформлении и 5 заявлений о прекращении действия лицензии. В 3-х случаях соискателям лицензий было отказано в предоставлении лицензии, в 1-ом случае лицензиату - в переоформлении документа, подтверждающего наличие лицензии. Основной причиной отказа в выдаче/переоформлении лицензий явилось отсутствие у персонала группы А подготовки по радиационной безопасности. В 2011 году на лицензирование деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) поступило 73 заявления, из них 25 о предоставлении лицензии, 12 о продлении срока действия лицензии, 26 заявлений о переоформлении и 10 о прекращении действия лицензии. В сравнении с 2011 г.,  в 2012 г. количество поступивших заявлений уменьшилось в 2,5 раза, что объясняется вступлением в силу Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», отменой выдачи лицензии на деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) для юридических лиц, использующих источники ионизирующего излучения в медицинской деятельности, отменой ограничения срока действия лицензий (лицензии действуют бессрочно), сокращением количества лицензиатов в 3,6 раза (в 2011 г. - 269, в 2012 г. - 75) Уменьшение в 2,9 раза количества поступивших в 2012 г. заявлений о переоформлении лицензий объясняется вступлением в силу в 2011 г. Федерального закона от 08.05.2010 № 83-ФЗ "О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с совершенствованием правового положения государственных (муниципальных) учреждений", повлекшим изменение названия юридических лиц и увеличением количества случаев переоформления лицензий.
В целях лицензирования деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний в 2012 году поступило 12 заявлений, в том числе 6 о предоставлении лицензии, 4 о переоформлении и 2 заявления о прекращении действия лицензии. В 2-х случаях соискателям лицензий было отказано в предоставлении лицензии, в 1-ом случае отказано лицензиату в переоформлении документа, подтверждающего наличие лицензии. Основными причинами отказа в выдаче, переоформлении лицензий явилось отсутствие или неисправное состояние лабораторного оборудования (автоклавов для обеззараживания патогенных биологических агентов (ПБА)), недостаточность набора помещений, нарушения в зонировании лабораторий, отсутствие автономной вентиляции в лаборатории или боксов биологической безопасности, подготовки по «бактериологии» и трудового договора с работниками, осуществляющими лицензионную деятельность. В 2011 г. в целях лицензирования деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний всего поступило 42 заявления, в том числе 9 о предоставлении лицензии, 5 о продлении срока действия лицензии, 23 о переоформлении и 5 заявлений о прекращении действия лицензии. Количество заявлений в 2012 году по сравнению с 2011 годом уменьшилось в 3,5 раза. Причиной явилось сокращение количества лицензиатов в 2,6 раза (в 2011 г. -155, в 2012 г. -58) за счет вступления в силу Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности». 
В 2012 г. в 5,8 раз сократилось количество заявлений о переоформлении лицензий, что объясняется вступлением в силу Федерального закона от 08.05.2010г. № 83-ФЗ "О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с совершенствованием правового положения государственных (муниципальных) учреждений", повлекшим изменение названия юридических лиц и увеличением количества переоформлений лицензий в 2011 г. 
В целях реализации статьи 7 Федерального закона № 210-ФЗ «Об организации предоставления государственных и муниципальных услуг» в 2012 г. Управление Роспотребнадзора по Приморскому краю приступило к новому порядку работы при предоставлении государственной услуги по лицензированию. В целях организации работы по электронному взаимодействию между органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации и местного самоуправления Управление Роспотребнадзора по Приморскому краю включено в рабочую группу Администрации Приморского края по вопросу организации межведомственного взаимодействия при предоставлении государственных (муниципальных) услуг. Представители Управления регулярно принимают участие в заседаниях рабочей группы. Реализуется взаимодействие с органами власти при осуществлении государственных функций по информированию юридических лиц и индивидуальных предпринимателей относительно осуществляемых Управлением Роспотребнадзора по Приморскому краю государственных услуг через многофункциональный центр. В декабре 2012 г. подписано «Соглашение о взаимодействии Муниципального учреждения Уссурийского городского округа «Многофункциональный центр предоставления муниципальных и государственных услуг (МФЦ)» и Управления Роспотребнадзора по Приморскому краю при предоставлении государственных услуг», которое предусматривает информационное взаимодействие Управления и МФЦ. 
В рамках предоставления государственных услуг Управлением направляются межведомственные запросы в федеральные органы исполнительной власти: Росздравнадзор, ФНС, Казначейство, Росимущество. Запросы направляются через Систему межведомственного электронного взаимодействия (СМЭВ) и «Запросную систему Единого государственного реестра ИП и ЮЛ» ГНИВЦ ФНС России.

     Всего в 2012 г. государственная услуга по лицензированию деятельности была оказана 41 раз, при этом федеральным органам исполнительной власти в порядке межведомственного электронного взаимодействия было направлено 63 запроса, из них 20 запросов при оказании государственной услуги по лицензированию деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний и 43 запроса при оказании государственной услуги по лицензированию деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих). В 2011 г. межведомственные запросы не направлялись.
     В порядке межведомственного взаимодействия с федеральными органами исполнительной власти Управление в электронном виде запрашивает следующие документы: в ФНС - сведения о постановке на учет Российской или иностранной организации в налоговом органе по месту нахождения его обособленного подразделения; в Казначействе - платежное поручение, подтверждающее уплату государственной пошлины, в Росимуществе - договор безвозмездного пользования, выписка из реестра государственного имущества; в Росздравнадзоре - лицензию на осуществление медицинской деятельности. Срок ответа на электронный межведомственный запрос составляет 1 день.

В целях взаимодействия в электронной форме с соискателями лицензии, лицензиатами при оказании государственной услуги по лицензированию Управлением проводилась следующая работа: информация о возможности представлять заявления и документы в целях лицензирования в электронном виде размещена на сайте Управления и информационном стенде, доводится до сведения соискателей лицензии и лицензиатов при консультировании. Однако активность соискателей лицензий и лицензиатов крайне низкая.

Управлением Роспотребнадзора по Приморскому краю в 2012 году всего проведено 40 (плановых и внеплановых) проверок в отношении соискателей лицензий и лицензиатов, осуществляющих деятельность в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих), что в 1,3 раза больше чем в 2011 г. (32) за счет увеличения количества внеплановых проверок, проводимых на основании заявлений о предоставлении или переоформлении лицензий, и обусловлено изменением законодательства – вступлением в силу с 01.07.2011 Федерального закона № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности». 
На основании заявлений о предоставлении (15) или переоформлении (9) лицензий проведено 24 проверки соискателей лицензий и лицензиатов, из них 18 выездных и 6 документарных. Документарные проверки проводились в отношении 1-го соискателя лицензии и 3-х лицензиатов в связи с предоставлением ими санитарно-эпидемиологических заключений о соответствии деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) требованиям государственных санитарных правил и нормативов. В 2-х случаях документарные проверки проводились в связи с реорганизацией, изменением адреса места нахождения юридического лица. По результатам 3-х проведенных выездных проверок в 2012 г. выявлено несоответствие соискателей лицензии лицензионным требованиям, даны предложения об устранении выявленных нарушений. В 2011 г. подобные проверки начали осуществляться с 01 июля 2011 г., их количество составило: всего 7, из них 3 документарных и 4 выездных.
В отношении лицензиатов за отчетный период проведено 16 проверок соблюдения лицензионных требований при осуществлении деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих), из них 12 плановых и 4 внеплановых. Количество проведенных лицензионных проверок по сравнению с 2011 г. (25) уменьшилось в 1,6 раза, что обусловлено вступлением в силу Федерального закона № 99-ФЗ, снижением количества лицензиатов. Все внеплановые проверки в 2012 г. проводились в связи с истечением срока исполнения лицензиатом ранее выданного предписания об устранении выявленных нарушений лицензионных требований. 
Количество плановых проверок, по результатам которых выявлены нарушения лицензионных требований, в 2012 г. составило – 8 (в 2011 г. – 11). Нарушения лицензионных требований не выявлены в организациях, не эксплуатирующих источники ионизирующего излучения, осуществляющих только их хранение. По результатам плановых проверок в 2012 г. составлено 9 протоколов (в 2011 – 11), из них в 3-х случаях за грубые нарушения лицензионных требований, которые не повлекли причинение лицензиатами вреда (ущерба) жизни, здоровью граждан, окружающей среде. Составлено 8 предписаний (в 2011 г. – 11). 
По фактам выявленных нарушений в 2012 г. судами наложены административные наказания всего 6, из них в виде предупреждения - 3 и административного штрафа – 3. По 3-м протоколам решение на отчетный период судом не принято. В 2011 г. по 11 протоколам наложены административные наказания всего 11, из них в виде предупреждения - 1 и административного штрафа – 10. 

В отношении соискателей лицензий и лицензиатов, осуществляющих деятельность в области использования возбудителей инфекционных заболеваний, Управлением Роспотребнадзора по Приморскому краю в 2012 году выполнена 31 проверка (в 2011 г. – 41). По заявлениям о предоставлении (6) и переоформлении (4) лицензий проведено 8 выездных и 2 документарных проверки возможности осуществления соискателями и лицензиатами лицензируемой деятельности ( в 2011 г. 2 выездные и 2 документарные).

Документарные проверки по заявлениям соискателя лицензии и лицензиата проводились в связи с реорганизацией юридических лиц.
В отношении лицензиатов в 2012 г. в целях лицензионного контроля выполнена 21  проверка (в 2011 г. -37) соблюдения лицензионных требований деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний, из них 8 плановых и 13 внеплановых. Одна плановая проверка лицензиата не проведена в связи с прекращением им осуществления деятельности и прекращением действия лицензии.

Количество проверок в сравнении с 2011 г. уменьшилось в 1,3 раза, что связано с вступлением в силу Федерального закона № 99-ФЗ, снижением количества лицензиатов, за счет медицинских учреждений. Все внеплановые проверки в 2012 г. проводились в связи с истечением срока исполнения ранее выданного предписания об устранении выявленных нарушений лицензионных требований. 

В 2012 г. удельный вес проверок (плановых и внеплановых, не связанных с поступлением заявлений от соискателей и лицензиатов), по результатам которых выявлены нарушения лицензионных требований, составил 57 % (12 проверок из 21); в 2011 г. данный показатель составил 64,8 % (24 проверки из 37). При этом количество нарушений лицензионных требований, выявленных по результатам проверок в 2012 г., составило 71,4 % (15 нарушений из 21 проверки), в 2011 г. аналогичный показатель - 75%.

Количество плановых проверок, по результатам которых выявлены нарушения лицензионных требований, в 2012 г. составило – 8 из 8 (в 2011 г. – 12 из 12).

По результатам проверок в 2012 г. наложены административные наказания, всего 14, из них в виде предупреждения - 1 и административного штрафа – 13 (в 2011 г. – 28, из них 27 штрафов и 1 приостановление деятельности на 60 суток).

Сумма наложенных штрафов составила 139,5 тыс. руб., взыскано – 139,5 тыс. руб. (в 2011 г. – 562 тыс. руб. и 457 тыс. руб. соответственно). 
Управлением Роспотребнадзора по Приморскому краю проверки соискателей лицензии и лицензиатов, осуществляющих лицензируемую деятельность, в 2011 и 2012 годах совместно с другими органами государственного контроля (надзора) не проводились.

Государственную услугу по лицензированию осуществляют ведущий специалист-эксперт и специалист-эксперт отдела государственной регистрации и лицензирования управления Роспотребнадзора по Приморскому краю.
Ведущий специалист-эксперт, ответственный за осуществление лицензирования деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) окончила Владивостокский государственный медицинский университет в 1999 г. по специальности медико-профилактическое дело, квалификация – врач, имеет сертификат специалиста по специальности «общая гигиена», сроком действия до 27.12.2013, стаж работы по специальности 12 лет. В отделе государственной регистрации и лицензирования Управления Роспотребнадзора по Приморскому краю работает с июня 2010 г. Имеет чин референта государственной гражданской службы Российской Федерации III класса с 13.04.2011 г., прошла подготовку в институте повышения квалификации государственных гражданских служащих в 2010 г.

     Специалист-эксперт, ответственный за осуществление лицензирования деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний человека и животных, в 1981 году окончил санитарно-гигиенический факультет Владивостокского медицинского института по специальности «эпидемиология, гигиена», имеет сертификат по специальности «бактериология», сроком действия до 28.09.2014, подготовку в ФГУЗ «Федеральный центр гигиены и эпидемиологии» в декабре 2008 г. по теме «Вопросы биологической безопасности и предупреждения биотерроризма при работе с возбудителями инфекционных заболеваний», стаж работы по специальности «бактериология» 18 лет. В отделе государственной регистрации и лицензирования Управления Роспотребнадзора по Приморскому краю работает с мая 2007 г. Имеет чин референта государственной гражданской службы Российской Федерации II класса с 18.05.2011 и прошла подготовку в институте повышения квалификации государственных гражданских служащих в 2007 г., 2010 г.

     В случае отсутствия одного из специалистов (отпуск, болезнь, командировка, обучение и т.п.) должностными регламентами ведущего специалиста-эксперта и специалиста-эксперта отдела государственной регистрации и лицензирования предусмотрена взаимозаменяемость специалистов.
В целях повышения квалификации специалистов территориальных отделов Управления, привлекаемых к проведению выездных лицензионных проверок, Управлением в октябре 2012 г. было разработано информационно-методическое письмо о лицензировании отдельных видов деятельности, которое разъясняет: нормативно правовые акты по лицензированию деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) и деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний; нормативно правовые акты, используемые при проведении мероприятий по контролю за соблюдением требований биологической безопасности в лабораториях (бактериологической, иммунологической, клинико-диагностической, ПЦР-лаборатории) медицинских организаций; организацию и проведение мероприятий по контролю за соблюдением санитарного законодательства в отношении организаций, осуществляющих деятельность в области использования возбудителей инфекционных заболеваний и в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих). Информационно-методическое письмо содержит схемы актов проверки объектов, осуществляющих деятельность в области использования генерирующих источников ионизирующего излучения (рентгеновских дефектоскопов, лучевых досмотровых установок и установок, генерирующих рентгеновское излучение при ускоряющем напряжении от 10 до 100 КВ), а также схему акта проверки производственной лаборатории, осуществляющей деятельность в области использования возбудителей инфекционных заболеваний.

В 2011 и 2012 годах проведено 2 семинара-совещения с начальниками и специалистами территориальных отделов Управления по вопросам лицензирования. 

     В целях предотвращения лицензиатами нарушений лицензионных требований Управлением Роспотребнадзора по Приморскому краю проводится следующая работа: информация о лицензировании размещена на сайте и информационном стенде Управления Роспотребнадзора по Приморскому краю; ведется разъяснительная работа при выдаче лицензий, консультирование; чтение лекций на обучающих курсах. 
В декабре 2011 г. и апреле 2012 г. прочитаны лекции во Владивостокском филиале Российской таможенной академии по программе обучения «Обеспечение радиационной безопасности на предприятии при работе с источниками ионизирующего излучения» по теме «Организационно-правовые основы деятельности Роспотребнадзора» для персонала организаций, осуществляющих деятельность в области использования источников ионизирующего излучения.

     В 2011 г. 4 раза, и в 2012 г. 2 раза прочитаны лекции во Владивостокском государственном медицинском университете по вопросам лицензирования и биологической безопасности на обучающих курсах для специалистов-бактериологов.

Раздел III. Анализ и оценка эффективности лицензирования конкретных видов деятельности.

В результате проведения Управлением Роспотребнадзора по Приморскому краю в 2012 г. лицензирования деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) (за исключением случая, если эти источники используются в медицинской деятельности) и деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний человека и животных (за исключением случая, если указанная деятельность осуществляется в медицинских целях) и генно-инженерно-модифицированных организмов III и IV степеней потенциальной опасности, осуществляемая в замкнутых системах, достигнуты следующие показатели эффективности лицензирования.

Показатели эффективности лицензирования деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих).

Доля обращений и (или) заявлений о предоставлении, переоформлении, продлении срока действия лицензии, прекращении действия лицензии, о выдаче дубликата, копии лицензии, полученных лицензирующим органом в электронной форме (в процентах от общего числа обращений и (или) заявлений соответственно) – 0%, что соответствует показателю 2011 г. Всего в 2012 г. поступило 29 заявлений, из них в электронной форме – 0 (в 2011 г. – 73 и 0 соответственно). 

Доля обращений и (или) заявлений о предоставлении, переоформлении, продлении срока действия лицензии, прекращении действия лицензии, о выдаче дубликата, копии лицензии, полученных лицензирующим органом на бумажном носителе (в процентах от общего числа обращений и (или) заявлений соответственно) – 100%, что соответствует показателю 2011г.  Всего в 2012 г. поступило 29 заявлений, из них на бумажном носителе - 29 (в 2011 г. – 73 и 73 соответственно).

Доля решений об отказе в предоставлении, переоформлении, продлении срока действия лицензии, отмененных судом (в процентах от общего количества принятых решений о предоставлении, переоформлении, продлении срока действия лицензии) - 0%, что соответствует показателю 2011 г. Общее количество принятых решений о предоставлении, переоформлении, продлении срока действия лицензии – 20, из них отмененных судом – 0 (в 2011 г. – 62 и 0 соответственно).
Средний срок рассмотрения заявления о предоставлении лицензии – 35 календарных дней, что соответствует показателю 2011 г. – 34 дня.
Доля заявлений о предоставлении лицензии, рассмотренных в установленные законодательством Российской Федерации сроки (в процентах от общего числа заявлений соответственно) – 51,72%, что на 17,47%  выше показателя 2011г. (34,25%). Увеличение доли заявлений о предоставлении лицензии от общего числа заявлений объясняется сокращением в 2012 г. количества заявлений о переоформлении лицензий, продлении, прекращении действия лицензий. Количество рассмотренных заявлений всего 29, из них заявлений о предоставлении лицензии – 15 (в 2011 г. -73 и 25 соответственно). Все заявления рассмотрены в установленные сроки.
Средний срок рассмотрения заявления о переоформлении и продлении срока действия лицензии – 25 календарных дней, что в 3,1 раза больше чем в 2011 г. (в 2011 г. – 8). Увеличение срока рассмотрения заявления о переоформлении и продлении срока действия лицензии обусловлено вступлением в силу Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» в части проведения с 01.07.2011г. внеплановых проверок по указанным заявлениям.

Доля заявлений о переоформлении лицензии или продлении срока действия лицензии, рассмотренных в установленные законодательством сроки (в процентах от общего числа заявлений) – 31,03%, что на 22,41% ниже показателя 2011 г. (53, 42%). Уменьшение доли заявлений о переоформлении или продлении срока действия лицензии объясняется сокращением в 2012 г. количества заявлений о переоформлении лицензий и отсутствием заявлений о продлении срока действия лицензии. В соответствии с Федеральным законом от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» лицензии действуют бессрочно. Количество рассмотренных обращений и (или) заявлений всего 29, из них заявлений о переоформлении лицензии – 15 (в 2011 г. -73 заявлений всего, из них  25 заявлений о переоформлении, продлении лицензии). Все заявления рассмотрены в установленные сроки.
Доля заявлений лицензирующего органа, направленных в органы прокуратуры, о согласовании проведения внеплановых выездных проверок, в согласовании которых было отказано (в процентах от общего числа заявлений лицензирующего органа, направленных в органы прокуратуры)  - 0%, что соответствует показателю 2011 г. В органы прокуратуры заявления о согласовании проведения внеплановых выездных лицензионных проверок в 2012 и 2011 г.г. не направлялись.

Доля решений суда об удовлетворении заявлений лицензирующего органа об административном приостановлении деятельности лицензиата (в процентах от общего числа обращений лицензирующего органа в суд с заявлениями об административном приостановлении деятельности лицензиатов) – 0%, что соответствует показателю 2011 г. Лицензирующий орган (Управление Роспотребнадзора по Приморскому краю) в суд с заявлениями об административном приостановлении деятельности лицензиатов, осуществляющих деятельность с генерирующими источниками ионизирующего излучения,  в 2012 и 2011 г.г. не обращался.
Доля решений суда об удовлетворении заявлений лицензирующего органа об аннулировании лицензии (в процентах от общего числа обращений лицензирующего органа в суд с заявлениями об аннулировании лицензий) – 0%, что соответствует показателю 2011г. Заявления в суд об аннулировании лицензий в 2012 и 2011г.г. не направлялись.
Доля проверок, проведенных лицензирующим органом, результаты которых признаны недействительными (в процентах от общего числа проведенных проверок) – 0%, что соответствует показателю 2011 г. В 2012 г. проведено 16 проверок (в 2011 г. – 25) в отношении лицензиатов (не включая проверки, связанные с заявлениями лицензиата о продлении срока действия, переоформления, выдача дубликата или копии лицензии), случаев признания лицензионных проверок недействительными не зарегистрировано.

Доля проверок, проведенных лицензирующим органом с нарушением требований законодательства Российской Федерации о порядке их проведения, по результатам выявления которых к должностным лицам применены меры дисциплинарного и административного наказания (в процентах от общего числа проведенных проверок) – 0%, что соответствует показателю 2011 г. Количество проверок, проведенных в отношении лицензиатов (не включая проверки, связанные с заявлениями лицензиата о продлении срока действия, переоформлении, выдаче дубликата или копии лицензии) – 16, из них – 0 проверок, проведенных с нарушением требований законодательства о порядке их проведения, по результатам выявления которых к должностным лицам лицензирующего органа применены меры дисциплинарного и административного наказания ( в 2011 г. – 25 и 0 соответственно). 
Доля лицензиатов, в отношении которых лицензирующим органом были проведены проверки (в процентах от общего количества лицензиатов) – 16%, что на 10,05% выше показателя 2011 г. – 5,95%. Увеличение доли лицензиатов, в отношении которых лицензирующим органом были проведены проверки, объясняется вступлением в силу Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», отменой выдачи лицензий на деятельность в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) для юридических лиц, использующих источники ионизирующего излучения в медицинской деятельности, и сокращением количества лицензиатов в 3,6 раза. Общее количество лицензиатов в 2012 г. – 75, из них в отношении 12-ти лицензиатов проведены проверки (в 2011 г. – 269 и 16 соответственно).

Среднее количество проверок, проведенных в отношении одного лицензиата за отчетный период – 1,3, что на 0,3 меньше показателя 2011г. (1,6), и обусловлено уменьшением в 2012 г. количества внеплановых проверок по выполнению предписания. В 2012 г. в отношении 12-ти лицензиатов проведено 16 проверок, из них 4 внеплановых (в 2011 г. – 16 и 25 и 13 соответственно).

Доля проверок, по итогам которых выявлены правонарушения (в процентах от общего числа проведенных плановых и внеплановых проверок) – 50%, что на 6% выше показателя 2011 г. (44%). В 2012 г. проведено 16 проверок в отношении лицензиатов (не включая проверки, связанные с заявлениями лицензиата о продлении срока действия, переоформления, выдача дубликата или копии лицензии), по результатам 8 проверок выявлены нарушения лицензионных требований (в 2011 г. – 25 и 11 соответственно). Не выявлены нарушения лицензионных требований в организациях, осуществляющих хранение источников ионизирующего излучения, и при проведении внеплановых проверок по выполнению предписания лицензирующего органа.
Количество грубых нарушений лицензионных требований, выявленных по результатам проверок лицензиатов в 2012 г., составило – 3. Понятие грубого нарушения введено Постановлением Правительства Российской Федерации от 02.04.2012 № 278 "О лицензировании деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) (за исключением случая, если эти источники используются в медицинской деятельности)", которое вступило в силу 17 апреля 2012 г. Протоколы о грубом нарушении лицензионных требований до 2012 г. не составлялись. 
Количество грубых нарушений лицензионных требований, повлекших причинение вреда жизни и здоровью граждан, вреда животным, растениям, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, имуществу физических и юридических лиц, безопасности государства, возникновение чрезвычайных ситуаций техногенного характера, выявленных по результатам проверок, - 0. Выявленные в 2012 г. грубые нарушения лицензионных требований не повлекли причинение вреда жизни и здоровью граждан, вреда животным, растениям, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, имуществу физических и юридических лиц, безопасности государства, возникновение чрезвычайных ситуаций техногенного характера.

Доля проверок, по итогам которых по фактам выявленных нарушений наложены административные наказания (в процентах от общего числа проверок, по итогам которых выявлены правонарушения) в 2012 г. составила 62,5%, что на 28,41% меньше показателя  2011 г. (90,91%). В 2012 г. по результатам 8 проверок выявлены нарушения лицензионных требований, из них по 5-ти проверкам судом наложены административные наказания. По 3-м проверкам решение на отчетный период судом не принято.
Среднее количество предписаний, выданных в рамках лицензионного контроля, не исполненных после истечения срока, установленного в предписаниях (по отношению к общему числу проверок, по результатам которых выявлены нарушения лицензионных требований) в 2012 г. – 0, в 2011 г – 0,2. Проведено 8 проверок, по результатам которых выявлены нарушения лицензионных требований, из них внеплановых проверок по контролю выполнения предписаний – 0 (в 2011г. – 11 и 2 соответственно).

Удельный вес суммы взысканных (уплаченных) административных штрафов к общей сумме наложенных административных штрафов в 2012 г. составил 50,3%, что на 5,5 % меньше, чем в 2011 г. (55,8 %). Общая сумма наложенных административных штрафов 80,5 тыс. руб., сумма уплаченных (взысканных) административных штрафов  - 40,5 тыс. руб. (в 2011г. – 396 и 221 соответственно). 

Наиболее распространенные причины отказа в предоставлении лицензии, переоформлении лицензии, продлении срока действия лицензии в случаях, предусмотренных законодательством Российской Федерации: отсутствие в штате соискателя лицензии или лицензиата работников, деятельность которых непосредственно связана с генерирующими источниками ионизирующего излучения (персонал группы А), дополнительной подготовки по радиационной безопасности. Отсутствие подготовки персонала группы А выявляется при проведении проверок соискателей лицензий и проведении проверок лицензиатов в случае переоформления лицензии. Отсутствие подготовки персонала группы А лицензиатов объясняется изменениями в кадровом составе организаций.

Наиболее распространенные нарушения, приведшие к вынесению административных наказаний: отсутствие дополнительной подготовки по радиационной безопасности у работников, деятельность которых непосредственно связана с генерирующими источниками ионизирующего излучения (персонал группы А); несоответствие условий эксплуатации и хранения радиационных источников, отвечающих санитарно-эпидемиологическим требованиям и требованиям в области радиационной безопасности; отсутствие контроля со стороны администрации организаций за выполнением программы  производственного контроля и радиационного контроля.

Наиболее распространенные нарушения, приведшие к приостановлению действия лицензии: нарушения, приведшие к приостановлению действия лицензии не выявлены. Действия лицензий в 2012 и 2011г.г. не приостанавливались.
Наиболее распространенные нарушения, приведшие к аннулированию лицензии: нарушения, приведшие к аннулированию лицензии не выявлены. Лицензии в 2012 и 2011 г.г. не аннулировались.

Случаи причинения вреда жизни и здоровью граждан, животным, растениям, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, имуществу физических и юридических лиц, безопасности государства, а также возникновения чрезвычайных ситуаций техногенного характера, произошедших по причине нарушения лицензионных требований: не регистрировались.

Система мониторинга случаев причинения лицензиатами вреда жизни и здоровью граждан, животным, растениям, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, имуществу физических и юридических лиц, безопасности государства, а также возникновения чрезвычайных ситуаций техногенного характера, связанных с деятельностью лицензиатов, не велась по причине отсутствия указанных случаев.

Случаи оспаривания в суде оснований и результатов проведения Управлением Роспотребнадзора по Приморскому краю мероприятий по контролю за деятельностью лицензиатов в 2012 и 2011 г.г. отсутствовали.

Случаи оспаривания в суде результатов рассмотрения Управлением Роспотребнадзора по Приморскому краю заявлений лицензиатов в 2012 и 2011 г.г. отсутствовали. 

Показатели эффективности лицензирования деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний.

Удельный вес юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих деятельность, связанную с использованием возбудителей инфекционных заболеваний человека и животных и имеющих лицензию на указанную деятельность, составил 98,3 %, в 2011 г. – 95,6 %.

Доля обращений и (или) заявлений о предоставлении, переоформлении, продлении срока действия лицензии, прекращении действия лицензии, о выдаче дубликата, копии лицензии, полученных лицензирующим органом в электронной форме (в процентах от общего числа обращений и (или) заявлений соответственно) – 0%, что соответствует показателю 2011 г. Всего в 2012 г. поступило 12 заявлений, из них в электронной форме – 0 (в 2011 г. – 42 и 0 соответственно). 

Доля обращений и (или) заявлений о предоставлении, переоформлении, продлении срока действия лицензии, прекращении действия лицензии, о выдаче дубликата, копии лицензии, полученных лицензирующим органом на бумажном носителе (в процентах от общего числа обращений и (или) заявлений соответственно) – 100%, что соответствует показателю 2011 г. Всего в 2012 г. поступило 12 заявлений, из них на бумажном носителе - 12 (в 2011 г. – 42 и 42 соответственно).

Доля решений об отказе в предоставлении, переоформлении, продлении срока действия лицензии, отмененных судом (в процентах от общего количества принятых решений о предоставлении, переоформлении, продлении срока действия лицензии) - 0 %, что соответствует показателю 2011 г. Общее количество принятых решений о предоставлении, переоформлении, продлении срока действия лицензии – 7, из них отмененных судом – 0 (в 2011 г. – 35 и 0 соответственно).

Средний срок рассмотрения заявления о предоставлении лицензии – 31 календарный день, в 2011 г. – 22 дня. Увеличение срока выдачи лицензий обусловлено вступлением в силу Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» в части проведения с 01.07.2011 выездных/документарных проверок по указанным заявлениям. 

Доля заявлений о предоставлении лицензии, рассмотренных в установленные законодательством Российской Федерации сроки (в процентах от общего числа заявлений соответственно) – 50,0 %, что на 28,6% выше показателя 2011 г. (21,4 %). Увеличение доли заявлений о предоставлении лицензии от общего числа заявлений объясняется сокращением в 2012 г. количества заявлений о переоформлении лицензий, продлении, прекращении действия лицензий. Количество рассмотренных обращений и (или) заявлений всего 12, из них заявлений о предоставлении лицензии – 6 (в 2011 г. -42 и 9 соответственно). Все заявления рассмотрены в установленные сроки.

Средний срок рассмотрения заявления о переоформлении и продлении срока действия лицензии – 24 календарных дня, что в 2,4 раза больше чем в 2011 г. (в 2011г. – 10). Увеличение срока рассмотрения заявления о переоформлении и продлении срока действия лицензии обусловлено вступлением в силу Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» в части проведения с 01.07.2011 г. внеплановых проверок наличия условий осуществления деятельности по указанным заявлениям.

Доля заявлений о переоформлении лицензии или продлении срока действия лицензии, рассмотренных в установленные законодательством сроки (в процентах от общего числа заявлений) – 33,3 %, что на 33,3 % ниже показателя 2011 г. (66,6 %). Уменьшение доли заявлений о переоформлении или продлении срока действия лицензии объясняется сокращением в 2012 г. количества заявлений о переоформлении лицензий и отсутствием заявлений о продлении срока действия лицензии. Количество рассмотренных обращений и (или) заявлений всего 12, из них заявлений о переоформлении лицензии – 4 (в 2011 г. 42 заявления всего, из них 28 заявлений о переоформлении, продлении лицензии). Все заявления рассмотрены в установленные сроки.
Доля заявлений лицензирующего органа, направленных в органы прокуратуры, о согласовании проведения внеплановых выездных проверок, в согласовании которых было отказано (в процентах от общего числа заявлений лицензирующего органа, направленных в органы прокуратуры)  - 0%, что соответствует показателю 2011 г. В органы прокуратуры заявления о согласовании проведения внеплановых выездных лицензионных проверок в 2012 не направлялись. В 2011 г. прокуратурой согласована 1 внеплановая проверка по обращению о нарушениях лицензионных требований и условий. 

Доля решений суда об удовлетворении заявлений лицензирующего органа об административном приостановлении деятельности лицензиата (в процентах от общего числа обращений лицензирующего органа в суд с заявлениями об административном приостановлении деятельности лицензиатов) – 0 % (в 2011 г. - 100%). В 2012 г. лицензирующим органом (Управлением Роспотребнадзора по Приморскому краю) в суд заявления об административном приостановлении деятельности не направлялись. В 2011 г. направлено в суд 1 заявление об административном приостановлении деятельности лицензиата, имеющего лицензию на деятельность, связанную с использованием  возбудителей инфекционных заболеваний.

Доля решений суда об удовлетворении заявлений лицензирующего органа об аннулировании лицензии (в процентах от общего числа обращений лицензирующего органа в суд с заявлениями об аннулировании лицензий) – 0%, что соответствует показателю 2011 г. Заявления в суд об аннулировании лицензий в 2012 г. и 2011 г. не направлялись.

Доля проверок, проведенных лицензирующим органом, результаты которых признаны недействительными (в процентах от общего числа проведенных проверок) – 0%, что соответствует показателю 2011 г. В 2012 г. проведена 21 проверка (в 2011 г. – 37) в отношении лицензиатов (не включая проверки, связанные с заявлениями лицензиата о продлении срока действия, переоформления, выдача дубликата или копии лицензии), случаев признания лицензионных проверок недействительными не зарегистрировано.

Доля проверок, проведенных лицензирующим органом с нарушением требований законодательства Российской Федерации о порядке их проведения, по результатам выявления которых к должностным лицам применены меры дисциплинарного и административного наказания (в процентах от общего числа проведенных проверок) – 0%, что соответствует показателю 2011 г. Количество проверок, проведенных в отношении лицензиатов (не включая проверки, связанные с заявлениями лицензиата о продлении срока действия, переоформления, выдача дубликата или копии лицензии) – 21, из них – 0 проверок, проведенных с нарушением требований законодательства о порядке их проведения, по результатам выявления которых к должностным лицам лицензирующего органа применены меры дисциплинарного и административного наказания (в 2011 г. – 37 и 0 соответственно). 

Доля лицензиатов, в отношении которых лицензирующим органом были проведены проверки (в процентах от общего количества лицензиатов) –  27,59 %, что на 10,8 % выше показателя 2011 г. – 16,77 %. Увеличение доли лицензиатов, в отношении которых лицензирующим органом были проведены проверки, объясняется сокращением количества лицензиатов в 2,6 раза. Общее количество лицензиатов в 2012 г. – 58, из них в отношении 16-ти лицензиатов проведены проверки (в 2011 г. – 155 и 26 соответственно).

Среднее количество проверок, проведенных в отношении одного лицензиата за отчетный период – 1,3, что соответствует показателю в 2011 г. (1,4). В 2012 г. в отношении 16-ти лицензиатов проведена 21 проверка, из них 13 внеплановых (в 2011 г. – 26 из 37 и 25 соответственно).

Доля проверок, по итогам которых выявлены правонарушения (в процентах от общего числа проведенных плановых и внеплановых проверок) – 57,14%, что на 7,7 % ниже показателя 2011 г. (64,86 %). В 2012 г. проведена 21 проверка в отношении лицензиатов (не включая проверки, связанные с заявлениями лицензиата о продлении срока действия, переоформлении, выдаче дубликата или копии лицензии), по результатам 12 проверок выявлены нарушения лицензионных требований (в 2011 г. – 37 и 24 соответственно). Не выявлены нарушения лицензионных требований при проведении внеплановых проверок по выполнению предписания лицензирующего органа в 70 % (9 из 13).

Количество грубых нарушений лицензионных требований, установленных по результатам проверок лицензиатов в 2012 г. составило – 3, что соответствует количеству 2011 г.
Количество грубых нарушений лицензионных требований, повлекших причинение вреда жизни и здоровью граждан, вреда животным, растениям, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, имуществу физических и юридических лиц, безопасности государства, возникновение чрезвычайных ситуаций техногенного характера, выявленных по результатам проверок, - 0. Выявленные в 2012 г. грубые нарушения лицензионных требований при осуществлении деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний не повлекли причинение вреда жизни и здоровью граждан, вреда животным, растениям, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, имуществу физических и юридических лиц, безопасности государства, возникновение чрезвычайных ситуаций техногенного характера.

Доля проверок, по итогам которых по фактам выявленных нарушений наложены административные наказания (в процентах от общего числа проверок, по итогам которых выявлены правонарушения) в 2012 г. составила 91,6 %, в 2011 г. (95,8 %). В 2012 г. по результатам 12 проверок выявлены нарушения лицензионных требований, из низ по 11 проверкам судом наложены административные наказания. В одном случае в 2012 г. невыполнение предписания признано мировым судом малозначительным административным правонарушением и вынесено постановление о прекращении производства по делу с вынесением устного замечания. В 2011 г. мировым судом не признана вина одного лицензиата из-за недостаточного финансирования из федерального бюджета. 

Среднее количество предписаний, выданных в рамках лицензионного контроля, не исполненных после истечения срока, установленного в предписаниях (по отношению к общему числу проверок, по результатам которых выявлены нарушения лицензионных требований) в 2012 г. – 19 %, в 2011 г – 32,4 %. Проведено 12 проверок, по результатам которых выявлены нарушения лицензионных требований, из них внеплановых проверок по контролю выполнения предписаний – 4 (в 2011 г. – 24 и 12 соответственно).

Удельный вес суммы взысканных (уплаченных) административных штрафов к общей сумме наложенных административных штрафов в 2012 г. составил 100 %, что на 18,7% больше чем в 2011 г. (81,3 %). Общая сумма наложенных административных штрафов 139,5 тыс. руб., сумма уплаченных (взысканных) административных штрафов  - 139,5тыс. руб. (в 2011г. – 562 и 457 соответственно). 

Наиболее распространенные причины отказа в выдаче, переоформлении лицензий  на деятельность в области использования возбудителей инфекционных заболеваний явилось отсутствие или неисправное состояние лабораторного оборудования (автоклавов для обеззараживания ПБА, вытяжных шкафов), недостаточность набора помещений, нарушения в зонировании лабораторий, отсутствие автономной вентиляции в лаборатории или боксов биологической безопасности, подготовки по «бактериологии» и трудового договора у работников, осуществляющих лицензионную деятельность. 

Наиболее распространенные нарушения, приведшие к вынесению административных наказаний: отсутствие или неисправное состояние лабораторного оборудования (автоклавов, боксов биологической безопасности), нарушение требований санитарных правил по безопасному выполнению работ с возбудителями инфекционных заболеваний (нарушение поточности движения патогенных биологических агентов и персонала, нарушение в режиме и контроле обеззараживания бактериологических посевов).  

Наиболее распространенные нарушения, приведшие к приостановлению действия лицензии: в 2012 г. приостановление действия лицензии не осуществлялось, в 2011 г. причиной приостановления послужила передислокация лаборатории в неприспособленные для осуществления деятельности помещения.
Наиболее распространенные нарушения, приведшие к аннулированию лицензии: нарушения, приведшие к аннулированию лицензии, не выявлены. Лицензии в 2012 и 2011 г.г. не аннулировались.

Случаи причинения вреда жизни и здоровью граждан, животным, растениям, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, имуществу физических и юридических лиц, безопасности государства, а также возникновения чрезвычайных ситуаций техногенного характера, произошедших по причине нарушения лицензионных требований: не регистрировались.

Система мониторинга случаев причинения лицензиатами вреда жизни и здоровью граждан, животным, растениям, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, имуществу физических и юридических лиц, безопасности государства, а также возникновения чрезвычайных ситуаций техногенного характера, связанных с деятельностью лицензиатов, не велась по причине отсутствия указанных случаев.

Случаи оспаривания в суде оснований и результатов проведения Управлением Роспотребнадзора по Приморскому краю мероприятий по контролю за деятельностью лицензиатов в 2012 и 2011 г.г. отсутствовали.

Случаи оспаривания в суде результатов рассмотрения Управлением Роспотребнадзора по Приморскому краю заявлений лицензиатов в 2012 и 2011 г.г. отсутствовали. 

Раздел IY. Выводы и предложения по осуществлению лицензирования конкретных видов деятельности.

     Деятельность Управления Роспотребнадзора по Приморскому краю по лицензированию деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (генерирующих) (за исключением случая, если эти источники используются в медицинской деятельности) и деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний человека и животных (за исключением случая, если указанная деятельность осуществляется в медицинских целях) и генно-инженерно-модифицированных организмов III и IV степеней потенциальной опасности, осуществляемая в замкнутых системах, осуществляется в соответствии с действующими нормативными правовыми актами.

     Проведенная работа по лицензированию установленных видов деятельности увеличила удельный вес юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих деятельность с источниками ионизирующего излучения (генерирующими) и имеющих лицензию на указанную деятельность, до 95% (в 2011 г. – 92%). Удельный вес юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих деятельность, связанную с использованием возбудителей инфекционных заболеваний и имеющих лицензию на указанную деятельность, в 2012 г. составил 98,3 % (в 2011 г. – 95,6 %).

     Проведенный в 2011 г. лицензионный контроль деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний в лечебных организациях стимулировал проведение в 2011-2012 г.г. модернизацию лабораторной службы в крае. По предписаниям лицензирующего органа реконструированы и обеспечены новым оборудованием (боксами биологической безопасности, душевыми установками, автоклавами) 15 лабораторий крупных лечебных организаций г. Владивостока и Приморского края.  
     Итогом лицензирования деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний, явились реконструкция и переоснащение ветеринарных бактериологических лабораторий (обеспечение боксами биологической безопасности, санпропускниками, автоклавами, системами автономной вентиляции). Лицензированы в крае и приведены в соответствие с требованиями все лаборатории ветеринарно-санитарной экспертизы.

     В 2013 году работа по лицензированию деятельности будет продолжена.
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