Утверждена распоряжением
Министерства здравоохранения
Удмуртской Республики
от ___________№____________

Программа
профилактики рисков причинения вреда (ущерба) охраняемым законом ценностям при осуществлении регионального государственного контроля (надзора) за применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, на 2025 год

	Паспорт программы

	Наименование программы
	Программа профилактики рисков причинения вреда (ущерба) охраняемым законом ценностям при осуществлении регионального государственного контроля (надзора) за применением цен 
на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, на 2025 год (далее – Программа профилактики рисков причинения вреда 
на 2025 год).

	Правовые 
основания 
разработки программы
	Статья 44 Федерального закона от 31 июля 2020 г. № 248-ФЗ 
«О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле 
в Российской Федерации» (далее – Федеральный закон № 248-ФЗ). 
[bookmark: _Hlk80101462]Постановление Правительства Российской Федерации от 25 июня 
2021 г. № 990 «Об утверждении Правил разработки и утверждения контрольными (надзорными) органами программы профилактики рисков причинения вреда (ущерба) охраняемым законом ценностям». 
Постановление Правительство Удмуртской Республики от 28 сентября 2021 г. № 522 «Об утверждении положения о региональном государственном контроле (надзоре) за применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов».

	Разработчик программы
	Министерство здравоохранения Удмуртской Республики (далее – Министерство).

	Цели 
программы  
	1. Предупреждение нарушений, контролируемыми лицами обязательных требований, включая устранение причин, факторов и условий, способствующих возможному нарушению обязательных требований.
1. Мотивация подконтрольных субъектов к добросовестному, социально ответственному, правовому поведению.
1. Создание условий для доведения обязательных требований до контролируемых лиц, повышение информированности о способах их соблюдения.

	Задачи 
программы
	1. Выявление факторов риска причинения вреда, причин и условий, способствующих нарушению обязательных требований, определение способов устранения или снижения рисков и их реализация.
2. Повышения уровня правовой грамотности и формирование единообразного применения обязательных требований у всех участников контрольной (надзорной) деятельности.
3. Снижение административных и финансовых нагрузок как контрольного (надзорного) органа, так и контролируемых лиц по сравнению с ведением контрольной (надзорной) деятельности исключительно путем проведения контрольных (надзорных) мероприятий во взаимодействии с контролируемыми лицами.
4. Повышение прозрачности системы регионального государственного контроля (надзора).

	Сроки и этапы реализации программы 
	01.01.2025 – 31.12.2025. 


	Источники   финансирования
	Реализации Программы профилактики осуществляется в рамках финансирования мероприятий по осуществлению регионального государственного контроля и не требует выделения дополнительных средств.

	Ожидаемые 
конечные  
результаты реализации программы   
	1. Снижение рисков причинения вреда (ущерба) охраняемым законом ценностям.
1. Развитие системы профилактических мероприятий с внедрением различных способов профилактики нарушений обязательных требований.
1. Уменьшение административной нагрузки на контролируемые лица.
1. Повышение уровня правовой грамотности контролируемых лиц.
1. Обеспечение единообразия понимания обязательных требований контролируемыми лицами.
1. Мотивация контролируемых лиц к добросовестному поведению 
и увеличение доли законопослушных контролируемых лиц.
1. Повышение прозрачности контрольной (надзорной) деятельности.

	Структура 
программы
	Программа профилактики рисков причинения вреда на 2025 год включает 4 раздела:
Раздел 1. Анализ текущего состояния осуществления вида контроля, описание текущего развития профилактической деятельности контрольного (надзорного) органа, характеристика проблем, 
на решение которых направлена программа профилактики рисков причинения вреда.
Раздел 2. Цели и задачи реализации Программы профилактики рисков причинения вреда на 2025 год.
Раздел 3. Перечень профилактических мероприятий, сроки (периодичность) их проведения.
Раздел 4. Показатели результативности и эффективности Программы профилактики рисков причинения вреда на 2025 год.

	Приложения 
к программе       
	Приложение 1 к Программе профилактики рисков причинения вреда 
на 2025 год «План-график реализации мероприятий по профилактике рисков причинения вреда (ущерба) охраняемым законом ценностям при осуществлении регионального государственного контроля (надзора) за применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, на 2025 год».
Приложение 2 к Программе профилактики рисков причинения вреда 
на 2025 год «План проведения обязательных профилактических визитов на 2025 год».





[bookmark: _Hlk152328278][bookmark: _GoBack][bookmark: _Hlk152328370]Раздел 1.	Анализ текущего состояния осуществления вида контроля, описание текущего уровня развития профилактической деятельности контрольного (надзорного) органа, характеристика проблем, на решение которых направлена программа профилактики рисков причинения вреда

1.1. Анализ текущего состояния осуществления вида контроля.
При осуществлении регионального государственного контроля (надзора) применяется система оценки и управления рисками с отнесением объектов контроля (надзора) к категориям риска причинения вреда (ущерба) охраняемым законом ценностям.
Учет объектов контроля обеспечивается Министерством путем ведения государственной информационной системы «Типовое облачное решение по автоматизации контрольной (надзорной) деятельности».
По состоянию на 1 октября 2024 года количество контролируемых лиц, осуществляющих розничную и оптовую торговлю лекарственными средствами в Удмуртской Республике, составляет 148 организаций, включающих 1375 объекта, в том числе: 
· 130 организаций, осуществляющих розничную торговлю лекарственными средствами;
· 13 организаций, осуществляющих оптовую торговлю лекарственными средствами;
· 5 организаций, имеют лицензию на осуществление фармацевтической деятельности осуществляющих оптовую и розничную торговлю лекарственными средствами.
Из общего количества контролируемых лиц: 
· 9 индивидуальных предпринимателей, осуществляющих розничную торговлю лекарственными средствами.
Количество контролируемых лиц в течение года подвержено динамике в связи с ликвидацией и объединением компаний, изменением названий аптечных организаций и других мероприятий. 
Приказом Министерства от 30.09.2024 № __ «Об утверждении перечня объектов регионального государственного контроля (надзора) за применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП, отнесенных к определенной категории риска», объекты контроля отнесены к определенным категориям риска.
Объекты контроля, отнесенные к умеренному риску – 92, к среднему риску – 9, к низкому риску – 47. 
Объекты контроля, отнесенные к значительному, высокому и чрезвычайно высокому риску отсутствуют.
В 2024 году Министерством плановые контрольные (надзорные) мероприятия не проводились в связи с ограничениями, установленными постановлением Правительства Российской Федерации от 10.03.2022 № 336 «Об особенностях организации и осуществления государственного контроля (надзора), муниципального контроля».
Внеплановые контрольные (надзорные) мероприятия в 2024 году 
не проводились в связи с отсутствием оснований их проведения.
В течение 9 месяцев 2024 года проводились следующие контрольные (надзорные) мероприятия:
-	контрольные (надзорные) мероприятия без взаимодействия с контролируемым лицом: наблюдение за соблюдением обязательных требований, проводимое по заданию Министерства (далее – контрольные (надзорные) мероприятия без взаимодействия).
В течение 2024 года в установленные сроки были проведены следующие запланированные мероприятия по профилактике нарушений обязательных требований, утвержденные распоряжением Министерства от 12 декабря 2023 года № 2010:
1) во исполнение пункта 1 Программы профилактики на официальном сайте Министерства в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет»:
- размещены и обновляются перечни нормативных правовых актов или их отдельных частей, содержащих обязательные требования, оценка соблюдения которых является предметом регионального государственного контроля (надзора) (10 мероприятий);
- ежемесячно размещается информация о предельных оптовых и розничных ценах, зарегистрированных и внесённых в Государственный реестр предельных отпускных цен производителей на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП, с учетом торговых надбавок, утвержденных для Удмуртской Республики (9 мероприятий);
- проводилась разъяснительная работа с подконтрольными субъектами по вопросам соблюдения обязательных требований, содержащихся в нормативных правовых актах (16 мероприятий).
2) во исполнение пункта 2 Программы профилактики на официальном сайте Министерства в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет»:
- размещается обобщенная информация по результатам контрольных (надзорных) мероприятий за прошедший год с анализом правоприменительной практики, указанием наиболее часто встречающихся случаев нарушений обязательных требований с рекомендациями в отношении мер, которые должны приниматься юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями в целях недопущения таких нарушений. В 2024 году размещена информация по итогам работы за 2023 год (2 мероприятия);
- публичные слушания, в соответствии с планом-графиком запланированы на сентябрь – ноябрь 2024 года. На официальном сайте Министерства в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет» (https://mzur.ru/activity/regionalnyy-gosudarstvennyy-kontrol-nadzor-za-primeneniem-tsen-na-lekarstvennye-preparaty-vklyuchenn/publichnye-obsuzhdeniya/publichnye-obsuzhdeniya-za-2022-god/) размещен доклад на тему «Результаты правоприменительной практики при осуществлении регионального государственного контроля за применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов на территории Удмуртской Республики, за 2023 год» (1 мероприятие).
3) во исполнение пункта 3 Программы профилактики при обнаружении признаков нарушений обязательных требований субъектами обращения лекарственных препаратов в ходе реализации контрольных (надзорных) мероприятий без взаимодействия по состоянию на 1 октября 2024 года, выдано 3 предостережения о недопустимости нарушения обязательных требований; 
4) во исполнение пункта 4 Программы профилактики было проведено консультирование контролируемых лиц, по мере получения запроса (устного, письменного, при проведении профилактических мероприятий) (11 мероприятий).
По состоянию на 1 октября 2024 года поступило 4 обращения граждан по вопросам применения цен на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП. По результатам рассмотрения обращения граждан нарушений обязательных требований, в части превышения розничной отпускных цен на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖВНЛП, не выявлено.
5) во исполнение пункта 5 Программы профилактики в рамках осуществления регионального государственного контроля (надзора) в отношении контролируемых лиц запланировано 2 профилактических визита. В ходе проведения профилактического визита осуществляется: 
- информирование контролируемого лица об обязательных требованиях, предъявляемых к фармацевтической деятельности в части применения цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов;
 - информирование контролируемого лица о мерах по соблюдению обязательных требований; 
- информирование контролируемого лица о видах, содержании и интенсивности контрольно-надзорных мероприятий; 
- информирование объекта контроля об отнесении его к соответствующей категории риска и основаниях и о рекомендуемых способах снижения категории риска;
- информирование контролируемого лица о мерах ответственности за несоблюдение обязательных требований, требований.
Профилактические мероприятия проводились в соответствии с требованиями Федерального закона № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации».
Во исполнение Протокола решения заседания республиканской комиссии по контролю за обеспечением лекарственными препаратами, соблюдением установленных торговых надбавок и ценами на лекарственные препараты от 31 августа 2010 года №3 Министерством проводится ежемесячно анализ данных мониторинга цен на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП на этапе ввода в АИС Росздравнадзора «Мониторинг ассортимента и цен на ЖНВЛП» у аптечных и медицинских организаций Удмуртской Республики (52 организаций) государственной и частной формы собственности.
По результатам мониторинга в 2024 году выявлено три факта установления оптовой и розничной надбавки с признаками нарушения обязательных требований установленного порядка ценообразования на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП. 
Юридическим лицам направлено предостережение о недопустимости нарушения обязательных требований.

Раздел 2. Цели и задачи реализации Программы 
профилактики рисков причинения вреда на 2025 год

2.1. Целями реализации Программы профилактики рисков причинения вреда на 2025 год являются:
1. Предупреждение нарушений, контролируемыми лицами обязательных требований, включая устранение причин, факторов и условий, способствующих возможному нарушению обязательных требований.
2. Мотивация подконтрольных субъектов к добросовестному, социально ответственному, правовому поведению.
3. Создание условий для доведения обязательных требований до контролируемых лиц, повышение информированности о способах их соблюдения.
2.2. Для достижения целей Программы профилактики рисков причинения вреда на 2025 год будут решаться следующие задачи:
1. Выявление факторов риска причинения вреда, причин и условий, способствующих нарушению обязательных требований, определение способов устранения или снижения рисков и их реализация.
2. Повышения уровня правовой грамотности и формирование единообразного применения обязательных требований у всех участников контрольной (надзорной) деятельности.
3. Снижение административных и финансовых нагрузок как контрольного (надзорного) органа, так и контролируемых лиц по сравнению 
с ведением контрольной (надзорной) деятельности исключительно путем проведения контрольных (надзорных) мероприятий во взаимодействии 
с контролируемыми лицами.
4. Повышение прозрачности системы регионального государственного контроля (надзора).
Срок и этапы реализации Программы профилактики – с 1 января по 31 декабря 2025 года.
Этапы реализации Программы профилактики и целевые показатели Программы профилактики представлены ниже.

Раздел 3. Перечень профилактических мероприятий,
сроки (периодичность) их проведения

В целях профилактики рисков причинения вреда (ущерба) охраняемым законом ценностям Министерство осуществляет следующие профилактические мероприятия:
1. Информирование;
2. Обобщение правоприменительной практики;
3. Объявление предостережения о недопустимости нарушения обязательных требований (далее – предостережение);
4. Консультирование;
5. Профилактический визит. 
Профилактические мероприятия, определенные в соответствии Программой профилактики рисков причинения вреда на 2025 год, проводятся Министерством в отношении контролируемых лиц в целях предупреждения возможного нарушения обязательных требований, направлены на снижение рисков причинения вреда (ущерба) охраняемым законом ценностям и отвечают следующим признакам:
[bookmark: 100013]-	реализация Министерством профилактических мероприятий в отношении конкретных контролируемых лиц;
[bookmark: 100014]-	отсутствие принуждения, рекомендательный характер для контролируемых лиц;
[bookmark: 100015]-	отсутствие неблагоприятных последствий (взыскание ущерба, выдача предписаний, привлечение к административной ответственности) для контролируемых лиц;
-	направленность на выявление конкретных причин и факторов несоблюдения обязательных требований контролируемыми лицами.  
Лицами, ответственными за реализацию профилактических мероприятий, являются уполномоченные должностные лица Министерства на осуществление регионального государственного контроля (надзора).

	Координатор программы
	Министр здравоохранения Удмуртской Республики 
	
8(3412)220066

	Должностные лица, ответственные за реализацию Программы профилактики рисков причинения вреда на 2025 год 
	Начальник управления по лицензированию медицинской и фармацевтической деятельности
Начальник сектора государственного контроля цен за лекарственными препаратами в управлении по лицензированию медицинской и фармацевтической деятельности 
Ведущий специалист-эксперт сектора государственного контроля  цен за лекарственными препаратами в управлении по лицензированию медицинской и фармацевтической деятельности 
	




8(3412)220066 доб. доб. 279,288




	Участвующие структурные подразделения
	Отдел правовой работы начальник отдела
	8(3412)220066
доб. 255



Профилактические мероприятия проводятся в соответствии с Планом-графиком реализации мероприятий по профилактике рисков причинения вреда (ущерба) охраняемым законом ценностям при осуществлении регионального государственного контроля (надзора) за применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, на 2025 год (приложение 1 к Программе профилактики рисков причинения вреда на 2025 год).

3.1. Информирование
Информирование контролируемых лиц осуществляется посредством размещения соответствующих сведений на официальном сайте Министерства в сети Интернет (https://mzur.ru/) (далее – официальный сайт Министерства), в средствах массовой информации, через личные кабинеты контролируемых лиц в государственных информационных системах (при их наличии) и в иных формах.
[bookmark: Par704]Министерство размещает и поддерживает в актуальном состоянии на своем официальном сайте:
1) тексты нормативных правовых актов, регулирующих осуществление регионального государственного контроля (надзора);
2) сведения об изменениях, внесенных в нормативные правовые акты, регулирующие осуществление регионального государственного контроля (надзора), о сроках и порядке их вступления в силу;  
3) перечень нормативных правовых актов с указанием структурных единиц этих актов, содержащих обязательные требования, оценка соблюдения которых является предметом регионального государственного контроля (надзора), а также информацию о мерах ответственности, применяемых при нарушении обязательных требований, с текстами в действующей редакции;
4) утвержденные проверочные листы в формате, допускающем их использование для самообследования;
5) руководства по соблюдению обязательных требований, разработанные и утвержденные в соответствии с Федеральным законом Российской Федерации от 31.07.2020 № 247-ФЗ «Об обязательных требованиях в Российской Федерации»;
6) перечень индикаторов риска нарушения обязательных требований, порядок отнесения объектов контроля к категориям риска (п. 6 в ред. Федерального закона от 11.06.2021 № 170-ФЗ);
7) перечень объектов контроля, учитываемых в рамках формирования ежегодного плана контрольных (надзорных) мероприятий, с указанием категории риска (п. 7 в ред. Федерального закона от 11.06.2021 № 170-ФЗ);
8) программу профилактики рисков причинения вреда и план проведения плановых контрольных (надзорных) мероприятий контрольным (надзорным) органом (при проведении таких мероприятий);
9) исчерпывающий перечень сведений, которые могут запрашиваться Министерством у контролируемого лица при проведении проверок;
10) сведения о способах получения контролируемыми лицами консультаций по вопросам соблюдения обязательных требований;
11) сведения о применении контрольным (надзорным) органом мер стимулирования добросовестности контролируемых лиц;
12) сведения о порядке досудебного обжалования решений Министерства, действий (бездействия) его должностных лиц;
13) доклады, содержащие результаты обобщения правоприменительной практики контрольного (надзорного) органа;
14) доклады о региональном государственном контроле (надзоре);
15) информацию о способах и процедуре самообследования (при ее наличии), в том числе методические рекомендации по проведению самообследования и подготовке декларации соблюдения обязательных требований, и информацию о декларациях соблюдения обязательных требований, представленных контролируемыми лицами;
16) иные сведения, предусмотренные нормативными правовыми актами Российской Федерации, нормативными правовыми актами субъектов Российской Федерации, муниципальными правовыми актами и (или) программами профилактики рисков причинения вреда;
17) в соответствии с ч.3 ст. 47 Федерального закона от 31.07.2020 № 248-ФЗ – контрольный (надзорный) орган обеспечивает публичное обсуждение проекта доклада о правоприменительной практике; 
18) в соответствии с ч.4 ст. 47 Федерального закона от 31.07.2020 № 248-ФЗ – контрольный (надзорный) орган на своем официальном сайте в сети «Интернет» размещает Доклады о правоприменительной практике по виду контроля;
19) в соответствии с п. 5(1) приложения № 1 к Правилам ведения Федеральной государственной информационной системы «Федеральный реестр государственных и муниципальных услуг (функций), утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 24.10. 2011 № 861 (ред. от 16.08.2023) «О Федеральных Государственных информационных системах, обеспечивающих предоставление в электронной форме государственных и муниципальных услуг (осуществление функций)», п. 2 Раздела II Протокола совещания Министерства экономического развития России от 01.02.2023 № 5-Д24 – контрольный (надзорный) орган на своем официальном сайте размещает виджеты, отображающие реестры контролируемых лиц по виду контроля;
20) информацию о предельных оптовых и розничных ценах на ЖНВЛП, рассчитанных от зарегистрированных предельных отпускных цен производителей, внесённых в Государственный реестр предельных отпускных цен производителей на лекарственные препараты, включённые в перечень ЖНВЛП (ежемесячно, не позднее 20 числа текущего месяца);  

3.2. Обобщение правоприменительной практики
Министерство проводит обобщение правоприменительной практики для решения следующих задач:
1) обеспечение единообразных подходов к применению Министерством и его должностными лицами обязательных требований и требований Федерального закона от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации»;
2) выявление типичных нарушений обязательных требований, причин, факторов и условий, способствующих возникновению указанных нарушений;
3) анализ случаев причинения вреда (ущерба) охраняемым законом ценностям, выявление источников и факторов риска причинения вреда (ущерба);
4) подготовка рекомендаций в отношении мер, которые должны приниматься контролируемыми лицами в целях недопущения указанных нарушений.
Министерство организует публичное обсуждение результатов обобщения правоприменительной практики на публичных слушаниях с участием представителей контролируемых лиц в соответствии с утвержденным планом-графиком проведения публичных обсуждений результатов правоприменительной практики и актуализированных докладов с Руководством по соблюдению обязательных требований. По итогам проведения на официальном сайте Министерства размещаются материалы проведенных публичных обсуждений (презентация докладов). 
Доклад о правоприменительной практике утверждается распоряжением Министерства в срок не позднее 1 марта года, следующего за отчетным, и размещается на официальном сайте Министерства в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет» в течение трех дней со дня утверждения. 

3.3. Объявление предостережения

[bookmark: _Hlk83640579]В случае наличия у Министерства сведений о готовящихся нарушениях обязательных требований или о признаках нарушений обязательных требований и (или) в случае отсутствия подтвержденных данных о том, что нарушение обязательных требований причинило вред (ущерб) охраняемым законом ценностям либо создало угрозу причинения вреда (ущерба) охраняемым законом ценностям, Министерство объявляет контролируемому лицу предостережение о недопустимости нарушения обязательных требований и предлагает принять меры по обеспечению соблюдения обязательных требований.
Предостережение содержит указание на соответствующие обязательные требования, предусматривающий их нормативный правовой акт, информацию о том, какие конкретно действия (бездействие) контролируемого лица могут привести или приводят к нарушению обязательных требований, а также предложение о принятии мер по обеспечению соблюдения данных требований и не может содержать требование представления контролируемым лицом сведений и документов.
Предостережение формируется и подписывается должностным лицом Министерства в едином реестре контрольных (надзорных) мероприятий, согласно Правилам формирования и ведения единого реестра контрольных (надзорных) мероприятий, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 16 апреля 2021 г. № 604 «Об утверждении Правил формирования и ведения единого реестра контрольных (надзорных) мероприятий и о внесении изменения в постановление Правительства Российской Федерации от 28 апреля 2015 г. № 415».
Уведомление контролируемых лиц об объявлении предостережения может осуществляться следующими способами:
– посредством подписания электронного паспорта предостережения в едином реестре контрольных (надзорных) мероприятий (далее – ЕРКНМ) с последующим направлением уведомления в личный кабинет контролируемого лица на  Едином портале государственных и муниципальных услуг в автоматическом режиме;
– путем подписания электронного паспорта в ЕРКНМ с последующим формированием выписки предостережения в автоматическом режиме и направлением ее в адрес контролируемого лица посредством официальной электронной почты, указанной в государственных реестрах (Единый государственный реестр юридических лиц, Единый государственный реестр индивидуальных предпринимателей);
Контролируемое лицо вправе подать возражение в отношении предостережения в порядке и сроки, установленные пунктами 21 - 23 Положения о региональном государственном контроле (надзоре) за применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, утвержденного постановлением № 522 от 28.09.2021 (далее – Положение).
Министерство использует данные, имеющиеся в объявленных предостережениях для проведения иных профилактических мероприятий и контрольных (надзорных) мероприятий.
[bookmark: Par684]
3.4. Консультирование

Консультирование контролируемых лиц проводится в порядке и сроки, установленные пунктами 24- 27 Положения.

3.5. Профилактический визит

[bookmark: _Hlk79393001]Профилактический визит проводится в порядке и сроки, установленные пунктами 28 -30 Положения.
Обязательные профилактические визиты проводятся в соответствии с Планом проведения обязательных профилактических визитов на 2025 год (приложение 2 к Программе профилактики рисков причинения вреда на 2025 год).

Раздел 4. Показатели результативности и эффективности Программы профилактики рисков причинения вреда на 2025 год

Оценка реализации Программы профилактики и оценка эффективности и результативности профилактических мероприятий включает в себя:
- оценку показателей результативности и эффективности профилактических мероприятий, определенных Министерством на очередной календарный период (за отчетный год). 
Таблица 1.
	№ п/п
	Наименование показателя
	Единица измерения

	1
	Количество проведенных профилактических мероприятий (увеличение количества проведенных профилактических мероприятий (по сравнению с предыдущим периодом))
	ед.


	2
	Количество подконтрольных субъектов, в отношении которых, проведены профилактические мероприятия
	ед.

	3
	Доля субъектов, в отношении которых проведены профилактические мероприятия (от общего количества контролируемых лиц) 
	%

	4
	Доля проведенных плановых  проверок от количества запланированных проверок
	%

	5
	Количество выданных предостережений о недопустимости нарушения обязательных требований (по сравнению с предыдущим периодом)
	ед.



Сведения об итогах реализации Программы профилактики подлежат размещению на официальном сайте Министерства ежегодно в срок до 20 марта года, следующего за отчетным.


	
	Приложение 1
к Программе профилактики 
рисков причинения вреда (ущерба) охраняемым законом ценностям 
при осуществлении регионального государственного контроля (надзора) 
за применением цен на лекарственные
препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших 
лекарственных препаратов, на 2025 год




План-график
реализации мероприятий по профилактике рисков причинения вреда
(ущерба) охраняемым законом ценностям при осуществлении регионального государственного контроля (надзора) за применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, на 2025 год 

	№
п/п
	Наименование мероприятий
	Сроки 
исполнения, периодичность проведения 
	Ожидаемые результаты
	Ответственные лица

	1
	
Информирование контролируемых лиц и иных заинтересованных лиц по вопросам соблюдения обязательных требований путем размещения на сайте Министерства здравоохранения Удмуртской Республики (далее – Министерство) следующих документов:


	1.1.
	1) тексты нормативных правовых актов (далее – НПА), регулирующих осуществление регионального государственного контроля (надзора) за применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов (далее –  региональный государственный контроль (надзор), ЖНВЛП);
2) сведения об изменениях, внесенных в НПА, регулирующих осуществление регионального государственного контроля (надзора), о сроках и порядке их вступления в силу, а также о необходимых организационных и технических мероприятиях, направленных на обеспечение соблюдения контролируемыми лицами обязательных требований;
3) перечень НПА с указанием структурных единиц этих актов, содержащих обязательные требования, а также информация о мерах ответственности, применяемых при нарушении обязательных требований, с текстами в действующей редакции
	Постоянно, в течение года 
(при внесении изменений в НПА, содержащие обязательные требования 
(по мере издания НПА или при внесении изменений в действующие НПА)

	1. Информирование контролируемых лиц 
об обязательных требованиях и об НПА, их содержащих.
2. Формирование единообразного толкования контролируемыми лицами обязательных требований
	Афонова А.М.
Загирова Н.Р.


	1.2.
	Программа профилактики рисков причинения вреда 
на 2026 год
	Не позднее 26.12.2025 
	Информирование контролируемых лиц и иных заинтересованных лиц о Программе профилактики рисков причинения вреда и профилактических мероприятиях на 2026 год

	Афонова А.М.
Загирова Н.Р.


	1.2.1.
	Проект Программы профилактики рисков причинения вреда 
на 2026 год
	Не позднее 01.10.2025 размещается на сайте Министерства в целях общественного обсуждения
	
	

	1.2.2.
	Программа профилактики рисков причинения вреда 
на 2026 год
	Не позднее 
20.12.2025 утверждается распоряжением Министерства и размещается на сайте Министерства
	
	

	1.3.
	Руководство 
по соблюдению обязательных требований, утвержденное распоряжением Министерства
	Актуализируется при внесении изменений в НПА, содержащие обязательные требования 
(по мере издания новых НПА или внесения изменений в действующие НПА)

	Информирование контролируемых лиц 
о целях и содержании обязательных требований, об НПА, их содержащих, о соблюдении обязательных требований с примерами их применения и оценкой правомерности  того или иного поведения контролируемых лиц
	Афонова А.М.
Загирова Н.Р.


	1.4. 
	Исчерпывающий перечень сведений (документов), которые могут запрашиваться Министерством у контролируемого лица при проведении контрольных (надзорных) мероприятий 
	При необходимости внесения изменений и дополнений в информацию
	Повышение уровня грамотности контролируемых лиц и их правовой защищенности
	Афонова А.М.
Загирова Н.Р.


	1.5. 
	Сведения о способах проведения консультирования по вопросам соблюдения обязательных требований
	При необходимости внесения изменений и дополнений в информацию
	Повышение информированности контролируемых лиц 
	Афонова А.М.
Загирова Н.Р.


	1.6. 
	Сведения о порядке досудебного обжалования решений Министерством, действий (бездействия) его должностных лиц
	При необходимости внесения изменений и дополнений в информацию
	Повышение уровня грамотности контролируемых лиц и их правовой защищенности
	Афонова А.М.
Загирова Н.Р.


	1.7. 
	Информация о мерах ответственности, применяемых при нарушении обязательных требований
	При внесении изменений и дополнений в НПА
	Повышение уровня грамотности контролируемых лиц и их правовой защищенности
	Афонова А.М.
Загирова Н.Р.


	1.8.
	Информирование о предельных оптовых и розничных ценах, зарегистрированных и внесенных в Государственный реестр предельных отпускных цен производителей на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП, путем размещения в информационно-телекоммуникационной сети интернет на сайте Министерства (https://mzur.ru/) в разделе «Деятельность» подраздел «Лекарственное обеспечение», «База данных ЖНВЛП».
	Ежемесячно до 20 числа текущего месяца
	Повышение информированности контролируемых лиц
	Афонова А.М.
Загирова Н.Р.


	2
	
Обобщение правоприменительной практики


	2.1.
	Подготовка проекта доклада о результатах обобщения правоприменительной практики при осуществлении регионального государственного контроля (надзора) за применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов (далее – доклад о правоприменительной практике), за 2024 год
	По итогам 2024 года
 – не позднее 1 марта 2025 


	1. Обеспечение единообразных подходов к применению обязательных требований.
2. Обеспечение доступности сведений о применении обязательных требований, основных ошибках, способах их предотвращения.
3. Выявление типичных нарушений обязательных требований, причин, факторов и условий, способствующих их возникновению.  
4.Анализ случаев причинения вреда (ущерба) охраняемым законом ценностям, выявление источников и факторов риска причинения вреда (ущерба) охраняемым законом ценностям.
5. Повышение гражданской ответственности контролируемых лиц за соблюдение обязательных требований.   
6. Формирование добросовестного
поведения у контролируемых лиц, и, как следствие, снижение уровня ущерба охраняемым законом ценностям
	Афонова А.М.
Загирова Н.Р.


	2.1.1.
	Размещение проекта доклада о правоприменительной практике за 2024 год на сайте Министерства для публичного обсуждения
	По итогам 2024 года
– не позднее 1 марта 2025
	
	

	2.1.2.
	Утверждение доклада 
о правоприменительной практике за 2024 год 
	По итогам 2024 года 
– не позднее 1 марта 2025
	
	

	2.1.3.
	Размещение утвержденного доклада 
о правоприменительной практике за 2024 год на официальном сайте Министерства (https://mzur.ru/) в разделе «Деятельность» подраздел  «Контрольно-надзорная деятельность».

	В срок до 3рабочих дней со дня утверждения доклада

	
	

	2.2.
	Проведение публичного мероприятия по обсуждению результатов правоприменительной практики за 2024 год
	По план-графику проведения публичных осуждений на 2025 год 
	1. Обеспечение доступности информации о правоприменительной практике путем доведения до сведения контролируемых лиц и иных заинтересованных лиц. 
2. Повышение гражданской ответственности контролируемых лиц за соблюдение обязательных требований.
3. Формирование добросовестного поведения у контролируемых лиц, и, как следствие, снижение уровня ущерба охраняемым законом ценностям. 
4. Привлечение контролируемых лиц к взаимодействию с Министерством
	Афонова А.М.
Загирова Н.Р.


	2.3.
	Подготовка Доклада о региональном государственном контроле (надзоре) за 2024 год
	Не позднее 
01.03.2025
	Повышение прозрачности регионального государственного контроля (надзора)
	Афонова А.М.
Загирова Н.Р.


	2.3.1.
	Размещение Доклада о региональном государственном контроле (надзоре) за 2024 год на официальном сайте Министерства (https://mzur.ru/), https://monitoring.gov.ru/control/doklad, https://ervk.gov.ru/ 
	Не позднее 20.03.2025
	
	Афонова А.М.
Загирова Н.Р.
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	Объявление предостережения о недопустимости нарушения обязательных требований
(далее – предостережение)

	3.1.
	Объявление предостережений о недопустимости нарушения обязательных требований контролируемым лицам
	По мере необходимости при наличии оснований
 
	1.Уменьшение административного давления на контролируемых лиц и снижение их финансовых затрат. 
2. Сокращение числа внеплановых проверок контролируемых лиц при условии обеспечения необходимого уровня безопасности охраняемых законном ценностей
	Афонова А.М.
Загирова Н.Р.


	3.2. 
	Подготовка ответов на возражения в отношении  предостережений
	При получении возражения на предостережение
	Разъяснение обязательных требований и выдача рекомендаций по их соблюдению 
	Афонова А.М.
Загирова Н.Р.


	4
	Консультирование контролируемых лиц

	4.1. 
	Консультирование осуществляется по обращениям контролируемых лиц:
· по телефону должностных лиц,
· на личном приеме должностных лиц, 
· посредством видео-конференц-связи,
·  с использованием ЕПГУ
	По мере получения письменного обращения о консультации
	1. Повышение 
прозрачности 
регионального государственного контроля (надзора).  
2. Повышение доступности для контролируемых лиц сведений об организации и осуществлении профилактических мероприятий (в том числе за счет использования информационно-коммуникационных технологий).

	Афонова А.М.
Загирова Н.Р.

 

	4.2.
	Консультирование посредством размещения на официальном сайте Министерства (https://mzur.ru/) соответствующей информации по однотипным обращениям контролируемых лиц   
	В течение года (при необходимости)
	
	

	4.3.
	Консультирование при осуществлении контрольных (надзорных) мероприятий со взаимодействием
(выездная проверка, контрольная закупки, инспекционный визит)
	В течение года (при необходимости) 
	
	Афонова А.М.
Загирова Н.Р.
 

	4.4.
	Консультирование при проведении профилактических визитов

	Постоянно   
	Предоставление разъяснений по вопросам участников профилактических визитов
	Афонова А.М.
Загирова Н.Р.
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	Профилактический визит

	5.1.
	Анализ сведений из Единого реестра лицензий Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения о контролируемых лицах, приступивших к осуществлению фармацевтической деятельности в срок не более одного года назад
	Ежеквартально не позднее 5 числа первого месяца текущего квартала
	1. Информирование:
– о содержании НПА, устанавливающих обязательные требования, о внесенных изменениях в действующие НПА, а также о сроках и порядке вступления их в силу; 
– о соблюдении обязательных требований при осуществлении фармацевтической деятельности в части применения цен на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП;
– о наиболее типичных нарушениях требований, выявляемых в течение отчетного периода при проведении контрольных (надзорных) мероприятий;
– о выявлении причин, факторов, условий, способствующих возможному нарушению обязательных требований и их эффективному устранению;
– о видах, содержании и об интенсивности контрольных (надзорных) мероприятий, проводимых в отношении контролируемых лиц.
1. Обеспечение устойчивого диалогового взаимодействия с контролируемыми лицами и повышения уровня доверия к Министерству.
1. Мотивация контролируемых лиц к добросовестному поведению и сознательному соблюдению обязательных требований
	Афонова А.М.
Загирова Н.Р.


	5.2.
	Организация и проведение обязательных профилактических визитов с выходом на место осуществления деятельности контролируемым лицом либо в форме видео-конференции для контролируемых лиц, приступивших к осуществлению фармацевтической деятельности в срок не более одного года назад
	По мере необходимости
	
	

	5.4.
	Учет отказов контролируемых лиц от проведения обязательного профилактического визита
	При получении отказа от контролируемых лиц
	
	

	5.5. 
	Проведение дополнительных профилактических визитов в отношении контролируемых лиц 
	По заявлениям контролируемых лиц, по мере необходимости
	
	













Приложение 2
к Программе профилактики 
рисков причинения вреда (ущерба) охраняемым законом ценностям 
при осуществлении регионального государственного контроля (надзора) 
за применением цен на лекарственные
препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших 
лекарственных препаратов, на 2025 год

План проведения обязательных профилактических визитов на 2025 год

	№
п/п
	Наименование юридического лица, Ф.И.О. индивидуального предпринимателя
	Юридический адрес 
	Идентификационный номер налогоплательщика (ИНН)/ основной государственный регистрационный номер (ОГРН) 
	Срок проведения

	II квартал

	1.
	Индивидуальный предприниматель Якупова Светлана Мидхатовна
	
	ОГРНИП 324180000053738
ИНН 183106064412

	1 день
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