Предложения и основания сокращения лицензируемых видов деятельности

· Деятельность, связанная с оборотом наркотических средств и психотропных веществ (разработка, производство, изготовление, переработка, хранение, перевозки, отпуск, реализация, распределение, приобретение, использование, уничтожение), внесенных в Список II в соответствии с Федеральным законом "О наркотических средствах и психотропных веществах"
· Деятельность, связанная с оборотом психотропных веществ (разработка, производство, изготовление, переработка, хранение, перевозки, отпуск, реализация, распределение, приобретение, использование, уничтожение), внесенных в Список III в соответствии с Федеральным законом "О наркотических средствах и психотропных веществах"
	Наименование лицензируемого вида деятельности
	Лицензионные требования и условия


	Наличие рисков нанесения ущерба третьим лицам и безопасности государства при осуществлении лицензируемого вида деятельности
	Наличие иных методов государственного регулирования
	Предложения и основания отмены лицензирования вида деятельности

	
	
	
	Методы государственного регулирования
	Контролирующий (надзорный) орган
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	Деятельность, связанная с оборотом наркотических средств и психотропных веществ (разработка, производство, изготовление, переработка, хранение, перевозки, отпуск, реализация, распределение, приобретение, использование, уничтожение), внесенных в Список II в соответствии с Федеральным законом "О наркотических средствах и психотропных веществах"

(Минздрав России)

Деятельность, связанная с оборотом психотропных веществ (разработка, производство, изготовление, переработка, хранение, перевозки, отпуск, реализация, распределение, приобретение, использование, уничтожение), внесенных в Список III в соответствии с Федеральным законом "О наркотических средствах и психотропных веществах"

(Минздрав России)


	1. Лицензия на вид деятельности, связанный с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, может быть выдана юридическому лицу, в состав руководителей которого входит специалист, имеющий профессиональную подготовку, соответствующую конкретному виду деятельности, на который выдается лицензия. Персональную ответственность за осуществление контроля за исполнением положений, предусмотренных настоящим Федеральным законом и соответствующей лицензией, несет руководитель юридического лица.

2. При выдаче лицензии на вид деятельности, связанный с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, юридическим лицом должны быть предусмотрены условия для обеспечения учета и сохранности наркотических средств и психотропных веществ, а также для обеспечения безопасности соответствующего вида деятельности.

3. Наряду с документами, представление которых обязательно в соответствии с законодательством Российской Федерации о лицензировании, к заявлению юридического лица о выдаче лицензии на вид деятельности, связанный с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, прилагаются:

сертификат специалиста, подтверждающий соответствие профессиональной подготовки руководителя юридического лица либо руководителя соответствующего подразделения юридического лица лицензируемому виду деятельности;

справки учреждений государственной или муниципальной систем здравоохранения об отсутствии у работников, которые в силу своих служебных обязанностей получат доступ непосредственно к наркотическим средствам и психотропным веществам, заболеваний наркоманией, токсикоманией, хроническим алкоголизмом, а также об отсутствии среди указанных работников лиц, признанных непригодными к выполнению отдельных видов профессиональной деятельности и деятельности, связанной с источником повышенной опасности, в порядке, установленном законодательством Российской Федерации.

4. При выдаче лицензии на вид деятельности, связанный с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, учитывается заключение органов внутренних дел об отсутствии у работников, которые в силу своих служебных обязанностей получат доступ непосредственно к наркотическим средствам и психотропным веществам, непогашенной или неснятой судимости за преступление средней тяжести, тяжкое преступление или особо тяжкое преступление либо за преступление, связанное с незаконным оборотом наркотических средств и психотропных веществ, в том числе совершенное вне пределов Российской Федерации, а равно о том, что указанным работникам не предъявлено обвинение в совершении преступлений, связанных с незаконным оборотом наркотических средств и психотропных веществ.

5. При использовании растений, включенных в Перечень, в промышленных целях, за исключением производства и изготовления наркотических средств и психотропных веществ, лицензия на указанный вид деятельности может быть выдана, если юридическое лицо докажет необходимость использования указанных растений и наличие условий для предотвращения возможности:

хищения указанных растений и полученной из них готовой продукции или отходов, образующихся в процессе производства;

изготовления наркотических средств и психотропных веществ из полученной продукции.
	При осуществлении указанной деятельности, существует риск нанесения ущерба правам, законным интересам, здоровью граждан, обороне и безопасности государства. Кроме того, существует угроза подрыва здоровья и нравственности гражданского общества, а также престижа государства на международной арене.

Решение задач связанных с предотвращением вышеуказанных рисков обеспечивается контролем за безопасностью производственного процесса, качеством и безопасностью выпускаемой продукции, высокой квалификацией специалистов, занятых в сфере обращения наркотических средств и психотропных веществ.
	1. Контроль за соответствием деятельности требованиям законодательства

ФЗ от 08.01.98 № 3-ФЗ "О наркотических средствах и психотропных веществах":

1.1.

 В Российской Федерации действует государственная монополия на основные виды деятельности, связанные с оборотом наркотических средств, психотропных веществ: культивирование растений; разработку, переработку, распределение, ввоз (вывоз), уничтожение наркотических средств, психотропных веществ.

1.2.  

Виды деятельности, указанные в пункте 1, а также производство наркотических средств или психотропных веществ, внесенных в Список II, осуществляются только государственными унитарными предприятиями и государственными учреждениями в порядке, установленном настоящим Федеральным законом и принимаемыми в соответствии с ним иными нормативными правовыми актами Российской Федерации.

2. Контроль за законностью оборота наркотических средств и психотропных веществ

ФЗ от 08.01.98 № 3-ФЗ "О наркотических средствах и психотропных веществах":

Противодействие незаконному обороту наркотических средств и психотропных веществ.

3. Сертификация

В соответствии с ФЗ от 22.06.98 № 86-ФЗ "О лекарственных средствах" лекарственные средства подлежат обязательной сертификации. 

4. Государственная регистрация лекарственных средств

В соответствии с ФЗ от 22.06.98       № 86-ФЗ "О лекарственных средствах" и правилами государственной регистрации лекарственных средств, утв Минздравом России 23.02.00 вновь выпускаемые лекарственные средства подлежат государственной регистрации.

5.  Контроль качества лекарственных средств

5.1.

ФЗ от 22.06.98 № 86-ФЗ "О лекарственных средствах" и постановлением Правительства РФ от 29.04.02 № 284 установлен контроль качества, эффективности, безопасности лекарственных средств. Так, Минздравом проводится экспертиза качества, эффективности, безопасности лекарственных средств, производимых в Российской Федерации и ввозимых на территорию Российской Федерации;

5.2.

В соответствии с ФЗ от 22.06.98 № 86-ФЗ "О лекарственных средствах":

Федеральный орган контроля качества лекарственных средств проводит проверку предприятий - производителей лекарственных средств и составляет заключения о соответствии организации производства и контроля качества лекарственных средств правилам организации производства и контроля качества лекарственных средств.

Территориальные органы контроля качества лекарственных средств по поручению федерального органа контроля качества лекарственных средств периодически проводят проверку предприятий - производителей лекарственных средств, находящихся на территориях соответствующих субъектов Российской Федерации.

Федеральный орган контроля качества лекарственных средств и территориальные органы контроля качества лекарственных средств имеют право:


1) беспрепятственно получать доступ на любое предприятие - производитель лекарственных средств, изымать образцы производимых лекарственных средств;


2) снимать копии с документов, необходимых для проведения контроля производства и качества лекарственных средств;


3) запрещать производство лекарственных средств и продажу уже произведенных лекарственных средств в случаях, исчерпывающий перечень которых содержится в правилах организации производства и контроля качества лекарственных средств.

5.3.

Приказом Минздравмедпрома РФ от 25.03.1994 N53 утверждена Инструкция о порядке проведения государственного контроля качества лекарственных средств, используемых на территории Российской Федерации.

6. 

ФЗ от 22.06.98 № 86-ФЗ "О лекарственных средствах" установлена обязательная аттестация и сертификация специалистов, занятых в сфере обращения лекарственных средств.

7. Санитарно-эпидемиологический надзор

ФЗ от 30.03.99 № 52-ФЗ "О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения" определены требования к эксплуатации производственных, общественных помещений, зданий и контроль за их исполнением.

8. Государственный пожарный надзор

ФЗ от 21.12.94 № 69-ФЗ "О пожарной безопасности" предусматривает обязанность по соблюдению правил пожарной безопасности; государственный надзор в области пожарной безопасности.
9. Уголовная ответственность
9.1.
Статья 228 УК РФ:

 Незаконные изготовление, приобретение, хранение, перевозка, пересылка либо сбыт наркотических средств или психотропных веществ.

9.2.
Статья 229 УК РФ:

 Хищение либо вымогательство наркотических средств или психотропных веществ.

9.3.
Статья 230 УК РФ:

Склонение к потреблению наркотических средств или психотропных веществ.

9.4.
Статья 231 УК РФ:

Незаконное культивирование запрещенных к возделыванию растений, содержащих наркотические вещества.

9.5.
Статья 232 УК РФ:

Организация либо содержание притонов для потребления наркотических средств или психотропных веществ.

9.6.
Статья 233 УК РФ:

Незаконная выдача либо подделка рецептов или иных документов, дающих право на получение наркотических средств или психотропных веществ
	Минздрав России

Минздрав России

МВД России

ФСБ России

Минздрав России

Минздрав России

Минздрав России

Органы и учреждения государственной санитарно - эпидемиологической службы Российской Федерации

Органы государственной противопожарной службы

МВД России

МВД России

МВД России

МВД России

МВД России

МВД России
	Защита прав, законных интересов, здоровья граждан, обороны и безопасности государства при осуществлении деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ (разработка, производство, изготовление, переработка, хранение, перевозки, отпуск, реализация, распределение, приобретение, использование, уничтожение), внесенных в Список II в соответствии с Федеральным законом "О наркотических средствах и психотропных веществах", деятельности, связанной с оборотом психотропных веществ (разработка, производство, изготовление, переработка, хранение, перевозки, отпуск, реализация, распределение, приобретение, использование, уничтожение), внесенных в Список III в соответствии с Федеральным законом "О наркотических средствах и психотропных веществах"

может быть в полной мере обеспечено следующими методами государственного регулирования:

 1. Системой обязательной сертификации указанных средств и веществ.

2. Системой государственной регистрации таких средств и веществ.

3. Государственной системой контроля качества, эффективности, безопасности указанных средств и веществ.

4. Системой государственного контроля производства таких средств и веществ.

5. Системой аттестации и сертификации специалистов, занятых в сфере обращения средств и веществ.

6. Системой государственного санитарно – эпидемиологического надзора.

7. Системой государственного пожарного надзора.

8. Обеспечением эффективного действия уголовной ответственности за преступления в сфере рассматриваемой деятельности.

Следует отметить, что  в Российской Федерации действует государственная монополия на основные виды деятельности, связанные с оборотом наркотических средств, психотропных веществ: культивирование растений; разработку, переработку, распределение, ввоз (вывоз), уничтожение наркотических средств, психотропных веществ.

Исходя из этого, предлагается исключить рассмотренные виды деятельности из перечня лицензируемых.
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