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ПОШАГОВАЯ ИНСТРУКЦИЯ
по предоставлению Министерством здравоохранения Свердловской области государственной услуги по лицензированию фармацевтической деятельности 
(за исключением деятельности, осуществляемой организациями оптовой торговли лекарственными средствами для медицинского применения и аптечными организациями, подведомственными федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук)
I. ФОРМИРУЕМ ПАКЕТ ДОКУМЕНТОВ:
Для предоставления государственной услуги заявитель представляет в Министерство здравоохранения Свердловской области (далее – Министерство):
1) ЗАЯВЛЕНИЕ О ПРЕДОСТАВЛЕНИИ ЛИЦЕНЗИИ:
К заявлению о предоставлении лицензии прилагаются:

- сведения о наличии лицензии на осуществление медицинской деятельности (для медицинских организаций);

- копии документов, подтверждающих наличие у соискателя лицензии на праве собственности или на ином законном основании необходимых для осуществления фармацевтической деятельности оборудования и помещений, соответствующих установленным требованиям, права на которые не зарегистрированы в Едином государственном реестре прав на недвижимое имущество и сделок с ним (в случае если такие права зарегистрированы в указанном реестре - сведения об этих помещениях) (за исключением медицинских организаций, обособленных подразделений медицинских организаций);

- сведения о наличии санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии помещений требованиям санитарных правил (за исключением медицинских организаций, обособленных подразделений медицинских организаций), выданного в установленном порядке;

- копии документов о высшем или среднем фармацевтическом образовании и сертификатов специалистов - для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения (за исключением обособленных подразделений медицинских организаций);

- копии документов о дополнительном профессиональном образовании в части розничной торговли лекарственными препаратами для медицинского применения и о наличии права на осуществление медицинской деятельности - для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения в обособленных подразделениях медицинских организаций;

- копии документов или заверенные в установленном порядке выписки из документов, которые в случаях, предусмотренных настоящим Положением, подтверждают наличие необходимого стажа работы по специальности у руководителя организации, индивидуального предпринимателя;
-опись прилагаемых документов.

2) ЗАЯВЛЕНИЕ О ПЕРЕОФОРМЛЕНИИ ЛИЦЕНЗИИ при намерении осуществлять фармацевтическую деятельность по адресу, не указанному в лицензии

При намерении осуществлять фармацевтическую деятельность по адресу, не указанному в лицензии, лицензиат направляет или представляет в Министерство заявление о переоформлении лицензии с указанием этого адреса, а также представляет:
- сведения, содержащие новый адрес осуществления фармацевтической деятельности;

- копии документов, подтверждающих наличие у лицензиата на праве собственности или на ином законном основании необходимых для осуществления фармацевтической деятельности по указанному новому адресу оборудования и помещений, соответствующих установленным требованиям, права на которые не зарегистрированы в Едином государственном реестре прав на недвижимое имущество и сделок с ним (в случае если такие права зарегистрированы в указанном реестре - сведения об этих помещениях) (за исключением медицинских организаций, обособленных подразделений медицинских организаций);

- сведения о наличии высшего или среднего фармацевтического образования и сертификатов специалистов - для работников, намеренных осуществлять фармацевтическую деятельность в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения по указанному новому адресу (за исключением обособленных подразделений медицинских организаций);

- сведения о наличии дополнительного профессионального образования в части розничной торговли лекарственными препаратами для медицинского применения и о наличии права на осуществление медицинской деятельности - для работников, намеренных осуществлять фармацевтическую деятельность в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения в обособленных подразделениях медицинских организаций по указанному новому адресу;

- сведения о наличии санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии помещений по указанному новому адресу требованиям санитарных правил (за исключением медицинских организаций, обособленных подразделений медицинских организаций), выданного в установленном порядке.

- ОРИГИНАЛ ДЕЙСТВУЮЩЕЙ ЛИЦЕНЗИИ;
- ОПИСЬ ДОКУМЕНТОВ.

3) ЗАЯВЛЕНИЕ О ПЕРЕОФОРМЛЕНИИ ЛИЦЕНЗИИ при намерении выполнять новые работы, оказывать новые услуги, составляющие фармацевтическую деятельность, ранее не указанные в лицензии, 
При намерении выполнять новые работы, оказывать новые услуги, составляющие фармацевтическую деятельность, ранее не указанные в лицензии, лицензиат направляет или представляет в Министерство заявление о переоформлении лицензии, а также представляет:

а) в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения (за исключением перевозки лекарственных средств):

-сведения о составляющих фармацевтическую деятельность новых работах (услугах), которые лицензиат намерен выполнять (осуществлять);

-сведения о наличии высшего или среднего фармацевтического образования и сертификатов специалистов - для работников, намеренных выполнять (осуществлять) новые работы (услуги), за исключением обособленных подразделений медицинских организаций;

-сведения о наличии необходимого оборудования, соответствующего установленным требованиям, а также санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии помещений, предназначенных для выполнения (осуществления) новых работ (услуг), требованиям санитарных правил (за исключением медицинских организаций, обособленных подразделений медицинских организаций), выданного в установленном порядке;

- ОРИГИНАЛ ДЕЙСТВУЮЩЕЙ ЛИЦЕНЗИИ;
- ОПИСЬ ДОКУМЕНТОВ.

4) ЗАЯВЛЕНИЕ О ПЕРЕОФОРМЛЕНИИ ЛИЦЕНЗИИ В СЛУЧАЯХ:
- реорганизации юридического лица в форме преобразования, слияния; 
- изменения его наименования;

- изменения адреса места нахождения, 
- изменения места жительства, имени, фамилии и (в случае, если имеется) отчества индивидуального предпринимателя, реквизитов документа, удостоверяющего его личность;

- прекращения фармацевтической деятельности по одному адресу или нескольким адресам мест ее осуществления, указанным в лицензии; 
- прекращения видов работ (оказания услуг), указанных в лицензии. 
Лицензиат, его правопреемник или иное предусмотренное федеральным законом лицо направляет или представляет в Министерство заявление о переоформлении лицензии, к которому прилагаются:
- ОРИГИНАЛ ДЕЙСТВУЮЩЕЙ ЛИЦЕНЗИИ;
- ОПИСЬ ДОКУМЕНТОВ.
5) ЗАЯВЛЕНИЕ О ПРЕДОСТАВЛЕНИИ ДУБЛИКАТА ЛИЦЕНЗИИ.
В случае порчи лицензии к заявлению о предоставлении дубликата лицензии прилагается испорченный бланк лицензии.

В случае утраты лицензии в Министерство подается заявление о предоставлении дубликата лицензии.
6) ЗАЯВЛЕНИЕ О ПРЕДОСТАВЛЕНИИ КОПИИ ЛИЦЕНЗИИ.
7) ЗАЯВЛЕНИЕ О ПРЕДОСТАВЛЕНИИ ВЫПИСКИ ИЗ РЕЕСТРА ЛИЦЕНЗИЙ. 
8) ЗАЯВЛЕНИЕ О ПРЕКРАЩЕНИИ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ.
Заявления о предоставлении государственной услуги подписываются руководителем постоянно действующего исполнительного органа юридического лица или иным имеющим право действовать от имени этого юридического лица лицом либо индивидуальным предпринимателем.
 В качестве документа, подтверждающего полномочия представителя, предъявляется доверенность, оформленная и выданная в порядке, предусмотренном законодательством Российской Федерации.

Формы заявлений и образцы заполнения заявлений размещены на сайте Министерства (https://minzdrav.midural.ru/article/show/id/1379).

II. ОПЛАЧИВАЕМ  ГОСПОШЛИНУ
За предоставление государственной услуги в соответствии с подпунктом 92 пункта 1 статьи 333.33 Налогового кодекса Российской Федерации взимается государственная пошлина в размере:

1) 7500 рублей - за предоставление лицензии на осуществление фармацевтической деятельности;

2) 3500 рублей - за переоформление лицензии на осуществление фармацевтической деятельности при намерении заявителя осуществлять лицензируемый вид деятельности по адресу места его осуществления, не указанному в лицензии, или внести изменения в указанный в лицензии перечень выполняемых работ, оказываемых услуг;

3) 750 рублей - за переоформление лицензии на осуществление фармацевтической деятельности в других случаях;

4) 750 рублей - за выдачу дубликата лицензии на фармацевтической деятельность.

За предоставление копии лицензии и сведений из реестра лицензий плата не взимается.

III. ПОДАЕМ ДОКУМЕНТЫ
Заявление и документы, необходимые для предоставления государственной услуги, представляются в Министерство посредством:

1)  личного обращения заявителя 

Министерство здравоохранения Свердловской области

Адрес: 620014, г. Екатеринбург, ул. Вайнера, 34-б.

График приема – пн-пт с 9.00 до 13.00 и с 14.00 до 17.00 (каб. 113).

2) через филиалы ГБУ СО «МФЦ» (https://mfc66.ru)
3) Единого портала государственных и муниципальных услуг (функций), в форме электронных документов (www.gosuslugi.ru/15087)

При этом заявление и электронный образ каждого документа должны быть подписаны усиленной квалифицированной электронной подписью.

4) почтовым отправлением с уведомлением.
IV. ОЖИДАЕМ РЕЗУЛЬТАТ
Срок предоставления государственной услуги:

1) принятие решения о предоставлении (об отказе в предоставлении) лицензии -                    45 рабочих дней со дня поступления в лицензирующий орган надлежащим образом оформленного заявления о предоставлении лицензии и других документов (сведений);

2) принятие решения о переоформлении (об отказе в переоформлении) лицензии (в случаях реорганизации юридического лица в форме преобразования, изменения его наименования, адреса места нахождения, в случаях изменения места жительства, имени, фамилии и (в случае, если имеется) отчества индивидуального предпринимателя, реквизитов документа, удостоверяющего его личность) - 10 рабочих дней со дня поступления в лицензирующий орган надлежащим образом оформленного заявления о переоформлении лицензии и других документов (сведений);

3) принятие решения о переоформлении (об отказе в переоформлении) лицензии (в случаях изменения адресов мест осуществления юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем лицензируемого вида деятельности, перечня выполняемых работ, оказываемых услуг, составляющих лицензируемый вид деятельности) - 30  рабочих дней со дня поступления в лицензирующий орган надлежащим образом оформленного заявления о переоформлении лицензии и документов;

4) выдача (направление) лицензии - 3 рабочих дня после дня подписания и регистрации лицензии в реестре лицензий;

5) прекращение действия лицензии - 3 рабочих дней со дня поступления в лицензирующий орган документа (заявления);

6) предоставление дубликата лицензии, копии лицензии - 3 рабочих дня с даты приема лицензирующим органом заявления и других документов;

7) предоставление сведений из реестра лицензий - 5 рабочих дней со дня поступления в лицензирующий орган документа (заявления).

