ПЕРЕЧЕНЬ ДОКУМЕНТОВ, НЕОБХОДИМЫХ 

ДЛЯ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

В соответствии со  ст. 13, 18  Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ (ред. от 13.07.2015)   «О лицензировании отдельных видов деятельности» заявитель представляет по установленной форме в лицензирующий орган заявление о предоставлении или переоформлении лицензии, а также копии документов, перечень которых определяется п.п. 7, 8, 9 Постановления Правительства РФ от 22.12.2011 № 1081 (ред. от 15.04.2013) «О лицензировании фармацевтической деятельности» (вместе с «Положением о лицензировании фармацевтической деятельности»)  и которые свидетельствуют о соответствии заявителя лицензионным требованиям:

1. Перечень документов для предоставления лицензии на осуществление фармацевтической деятельности.
1.1. Заявление о предоставлении лицензии.
1.2.Сведения о наличии лицензии на осуществление медицинской деятельности (для медицинских организаций);

1.3. 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 (копия документа предъявляется по собственной инициативе заявителя)) (за исключением медицинских организаций, обособленных подразделений медицинских организаций);

1.4. Сведения о наличии санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии помещений требованиям санитарных правил (за исключением медицинских организаций, обособленных подразделений медицинских организаций), выданного в установленном порядке (копия документа предъявляется по собственной инициативе заявителя);

1.5. Реквизиты документа, подтверждающего уплату  государственной пошлины за предоставление лицензии (копия документа предъявляется по собственной инициативе заявителя).

1.6. 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);

1.7. 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;

1.8. Копии документов или заверенные в установленном порядке выписки из документов, которые в случаях, предусмотренных Положением о лицензировании фармацевтической деятельности, подтверждают наличие необходимого стажа работы по специальности у руководителя организации, индивидуального предпринимателя.
1.9.Опись документов в 2 экз.
2. Перечень документов для переоформления лицензии на осуществление фармацевтической деятельности в связи с

реорганизацией юридического лица в форме преобразования;

реорганизацией юридических лиц в форме слияния;

изменением наименования лицензиата;

изменением адреса места нахождения лицензиата;

изменением места жительства индивидуального предпринимателя;

изменением имени, фамилии и (в случае, если имеется) отчества индивидуального предпринимателя;

изменением реквизитов документа, удостоверяющего личность индивидуального предпринимателя;

изменением адресов мест осуществления фармацевтической деятельности (при неизменности местонахождения объектов);

изменением перечня выполняемых работ (услуг), составляющих фармацевтическую деятельность, ранее не указанных в лицензии на осуществление фармацевтической деятельности;

прекращением фармацевтической деятельности по одному адресу или нескольким адресам мест осуществления фармацевтической деятельности, указанным в лицензии на осуществление фармацевтической деятельности;

прекращением выполняемых работ (услуг), составляющих фармацевтическую деятельность;

истечением срока действия лицензии (лицензий) на виды деятельности, наименования которых изменены, не содержащей (не содержащих) перечня выполняемых работ, оказываемых услуг, составляющих лицензируемый вид деятельности

2.1.Заявление о переоформлении лицензии на осуществление фармацевтической деятельности.

2.2. Реквизиты документа, подтверждающего уплату  заявителем государственной пошлины за переоформление лицензии (копия документа предъявляется по собственной инициативе заявителя).

2.3.Оригинал действующей лицензии.

2.4.Опись документов в 2-х экз.

3. Перечень документов для переоформления лицензии на осуществление фармацевтической деятельности в связи с намерением осуществлять фармацевтическую деятельность по адресу, не указанному в лицензии:
3.1.Заявление о переоформлении лицензии на осуществление фармацевтической деятельности.

3.2.Реквизиты документа, подтверждающего уплату  заявителем государственной пошлины за переоформление лицензии (копия документа предъявляется по собственной инициативе заявителя).

3.3.Оригинал действующей лицензии.

3.4. Сведения, содержащие новый адрес осуществления фармацевтической деятельности;

3.5. 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(копия документа предъявляется по собственной инициативе заявителя)) (за исключением медицинских организаций, обособленных подразделений медицинских организаций);

3.6. 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);

3.7. 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;

3.8. 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(копия документа предъявляется по собственной инициативе заявителя).

3.9. Опись документов в 2-х экз.
4. Перечень документов для переоформления лицензии на осуществление фармацевтической деятельности в связи с намерением выполнять новые работы, оказывать новые услуги, составляющие фармацевтическую деятельность, ранее не указанные в лицензии:

4.1.Заявление о переоформлении лицензии на осуществление фармацевтической деятельности.

4.2.Оригинал действующей лицензии.

4.3. Сведения о составляющих фармацевтическую деятельность новых работах (услугах), которые лицензиат намерен выполнять (осуществлять);

4.4. 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(копии документов предъявляются по собственной инициативе заявителя);

4.5. Сведения о наличии необходимого оборудования, соответствующего установленным требованиям(копии документов предъявляются по собственной инициативе заявителя); 
4.6. Сведения о наличии 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(копия документа предъявляется по собственной инициативе заявителя);

4.7.Реквизиты документа, подтверждающего уплату заявителем государственной пошлины за переоформление лицензии (копия документа предъявляется по собственной инициативе заявителя).

4.8. Опись документов в 2-х экз.

.

