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ПРАВИТЕЛЬСТВО РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

ПОСТАНОВЛЕНИЕ

от «_____» __________ 2015 г. 





№ ________

О внесении изменений в постановление 
Правительства Российской Федерации от 29 октября 2010 г. № 865 в связи с принятием Федерального закона «О внесении изменений в статью 61 Федерального закона «Об обращении лекарственных средств»
Правительство Российской Федерации постановляет:
Утвердить прилагаемые изменения, которые вносятся в постановление Правительства Российской Федерации от 29 октября 2010 г. № 865                       «О государственном регулировании цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов» (Собрание законодательства Российской Федерации, 2010, № 45, ст. 5851; 2011, № 50, ст. 7390; 2012, № 37, ст. 5002; 2014, № 34, ст. 4673; 2014, № 36, ст. 4855; Российская газета от 11 марта 2015 г. № 49).
Председатель Правительства
Российской Федерации                                                                         Д. Медведев

Утверждены

постановлением Правительства

Российской Федерации

от __________ 2015 г. № ______

Изменения, которые вносятся в постановление 

Правительства Российской Федерации от 29 октября 2010 г. № 865 

1. Абзац второй пункта 1 постановления изложить в следующей редакции:

 
«Правила государственной регистрации и перерегистрации устанавливаемых производителями лекарственных препаратов предельных отпускных цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов».

2. В Правилах государственной регистрации предельных отпускных цен производителей на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов:

 а) наименование изложить в следующей редакции:

«Правила государственной регистрации и перерегистрации устанавливаемых производителями лекарственных препаратов предельных отпускных цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов»;
б) в пункте 1 слова «предельных отпускных цен российских и иностранных производителей лекарственных препаратов (далее – производители)» заменить словами «и перерегистрации устанавливаемых российскими и иностранными производителями лекарственных препаратов (далее – производители) предельных отпускных цен»;
в) в пункте 2 после слов «государственная регистрация» дополнить словами «и перерегистрация»;
г) в пункте 3 слово «производителю» заменить словами «держателю или владельцу регистрационного удостоверения лекарственного препарата»;
д) в пункте 4:

подпункт «а» изложить в следующей редакции:

«а) заявление о регистрации или перерегистрации предельной отпускной цены, содержащее следующие сведения:

номер и дата заявления о регистрации или перерегистрации предельной отпускной цены; 
наименование держателя или владельца регистрационного удостоверения лекарственного препарата, его фактический адрес места нахождения, адрес электронной почты; наименование производителя лекарственного препарата, место нахождения производственных площадок (страна), участвующих в процессе производства лекарственного препарата, с указанием стадии процесса производства;

наименование лекарственного препарата (международное непатентованное, или группировочное, или химическое и торговое наименования);

номер регистрационного удостоверения лекарственного препарата;

лекарственная форма с указанием дозировки лекарственного препарата и его количества во вторичной (потребительской) упаковке, а также комплектность;

штриховой код, нанесенный на вторичную (потребительскую) упаковку лекарственного препарата;

код лекарственного препарата по анатомо-терапевтическо-химической классификации, рекомендованной Всемирной организацией здравоохранения.

код лекарственного препарата в соответствии с Общероссийским классификатором продукции и (или) Товарной номенклатурой внешнеэкономической деятельности;

предельная отпускная цена производителя на лекарственный препарат, рассчитанная в соответствии с утвержденной Правительством Российской Федерации методикой расчета предельных отпускных цен при их государственной регистрации и перерегистрации на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов (далее - методика)

подпись и расшифровка подписи уполномоченного лица, должность, контактные телефоны.»;
дополнить подпунктом «г» следующего содержания:
«г) с учетом требований методики представляются следующие документы:

сведения об объемах отпуска лекарственного препарата российского производства и производства государств-членов Евразийского экономического союза;
расчет предельных отпускных цен на лекарственные препараты российского производства, представляемых на государственную регистрацию;
расчет предельных отпускных цен на лекарственные препараты российского производства, представляемых на государственную перерегистрацию;
обоснование предельных отпускных цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, представляемых на государственную регистрацию;

сведения об объемах ввоза лекарственных препаратов, находящихся в обращении на территории Российской Федерации;

обоснование предельных отпускных цен на лекарственные препараты иностранного производства, представляемых на государственную регистрацию.»;

е) в пункте 4.1:


в первом предложении слова «у производителя» заменить словами « у держателя или владельца регистрационного удостоверения лекарственного препарата»;

во втором предложении слово «производитель» заменить словами «держатель или владелец регистрационного удостоверения лекарственного препарата»;

ж) дополнить пунктом 4(2) следующего содержания:

«4(2). В случае представления держателем или владельцем регистрационного удостоверения лекарственного препарата (уполномоченным им лицом) заявления о регистрации предельной отпускной цены на лекарственный препарат в течение 3 лет с даты принятия решения об исключении предельной отпускной цены на заявляемый лекарственный препарат из государственного реестра предельных отпускных цен производителей на лекарственные препараты, принятого на основании заявления данного держателя или владельца регистрационного удостоверения лекарственного препарата (уполномоченного им лица), заявленная предельная отпускная цена не может превышать ранее исключенную.
з) в пункте 5:

в абзаце первом  слово «производителя» заменить словами «держателя или владельца регистрационного удостоверения лекарственного препарата»;
в абзаце первом подпункта «б»  слово «производитель» заменить словом «держатель или владелец регистрационного удостоверения лекарственного препарата»;

в подпункте «в» слова «о регистрации и направляет 1 экземпляр» заменить словами «о направлении 1 экземпляра»;

подпункт «г» изложить в следующей редакции:

«г) принимает решение об отказе в государственной регистрации или перерегистрации предельной отпускной цены на лекарственный препарат в случае отсутствия в представленных документах требуемых сведений, выявления содержащихся в них недостоверных сведений, превышения заявленной предельной отпускной цены при подаче заявления с учетом требований пункта 4.2 настоящих Правил, а также в случае непредставления сведений в соответствии с пунктом 8 настоящих Правил.
и) в пункте 7 после слов «государственной регистрации» дополнить словами «или перерегистрации»;
к) в пункте 8:

в абзаце первом слова «В случае необходимости уточнения сведений, содержащихся в документах, производитель» заменить словами «В случае необходимости уточнения сведений, содержащихся в представленных документах, получения дополнительной необходимой информации держатель или владелец регистрационного удостоверения лекарственного препарата», слова «или Федеральной службы по тарифам» исключить слова «пунктами 5 и 6» заменить словами «пунктом 5», слово «соответственно,» исключить;

перед абзацем вторым дополнить абзацем следующего содержания:

«В случае необходимости уточнения сведений, содержащихся в представленных документах, получения дополнительной необходимой информации держатель или владелец регистрационного удостоверения лекарственного препарата (уполномоченное им лицо), иные субъекты обращения лекарственных средств, органы государственной власти в пределах компетенции  представляют по запросу Федеральной службы по тарифам соответствующую документально оформленную информацию. При этом сроки рассмотрения документов, предусмотренные пунктом 6 настоящих Правил, увеличиваются не более чем на 10 рабочих дней.»;
в абзаце втором после слов «При непоступлении» дополнить словами 
«от держателя или владельца регистрационного удостоверения лекарственного препарата», после слов «государственной регистрации» дополнить словами «или перерегистрации», слово «производителя» заменить словами «держателя или владельца регистрационного удостоверения лекарственного препарата»;
л) в пункте 9 после слов «государственной регистрации» дополнить словами «или перерегистрации», слово «производителю» заменить словами «держателю или владельцу регистрационного удостоверения лекарственного препарата», после слов «государственной регистрации» дополнить словами «или перерегистрации»;
м) в пункте 10 после слов «государственной регистрации» дополнить словами «или перерегистрации», слово «производителя» заменить словами «держателя или владельца регистрационного удостоверения лекарственного препарата»;
н) пункт 11 изложить в следующей редакции:

«11. Основанием для отказа в согласовании Федеральной службой по тарифам государственной регистрации или перерегистрации предельной отпускной цены производителя на лекарственный препарат, отказа в государственной регистрации или перерегистрации Министерством здравоохранения Российской Федерации предельной отпускной цены производителя на лекарственный препарат с учетом решения, принятого Федеральной службой по тарифам, является:

а) предоставление недостоверных сведений о лекарственном препарате, а также о предельной отпускной цене производителя на лекарственный препарат, содержащихся в документах, представляемых в соответствии с пунктом 4 настоящих Правил;

б) неполнота представленных документов;

в) превышение представленной для государственной регистрации или перерегистрации предельной отпускной цены производителя на лекарственный препарат над ценой, рассчитанной в соответствии с методикой.";

о) в пункте 13:

в абзаце втором слова «по форме, предусмотренной методикой» заменить словами «с документальным обоснованием такого расчета»;

перед абзацем третьим дополнить абзацем следующего содержания:

«российскими производителями и производителями государств-членов Евразийского экономического союза, осуществляющими (планирующими осуществлять) первичную и (или) вторичную упаковку лекарственного препарата в Российской Федерации, держателем или владельцем регистрационного удостоверения лекарственного препарата (уполномоченным им лицом) в случае отсутствия зарегистрированной предельной отпускной цены иностранного производителя на данный лекарственный препарат –  размер минимальной отпускной цены производителя (без учета производственных площадок, участвующих в процессе производства) на лекарственный препарат в странах, указанных в приложении № 5 к методике, с учетом расходов, связанных с таможенным оформлением (таможенных пошлин и сборов за таможенное оформление), а также сведения, подтверждающие представленную минимальную отпускную цену производителя на лекарственный препарат (на бумажном носителе с заверенным в установленном порядке переводом на русский язык);»
абзац третий изложить в следующей редакции:

«иностранными производителями – размер минимальной отпускной цены производителя (без учета производственных площадок, участвующих в процессе производства) на лекарственный препарат в странах, указанных в приложении № 5 к методике, с учетом расходов, связанных с таможенным оформлением (таможенных пошлин и сборов за таможенное оформление), а также сведения, подтверждающие представленную минимальную отпускную цену производителя на лекарственный препарат (на бумажном носителе с заверенным в установленном порядке переводом на русский язык).»
п) дополнить пунктами 13 (1) и 13 (2) следующего содержания:

«13(1). Держатель или владелец регистрационного удостоверения воспроизведенного лекарственного препарата (уполномоченное им лицо) представляет для государственной регистрации предельную отпускную цену, не превышающую 80 % от зарегистрированной предельной отпускной цены на референтный лекарственный препарат в соответствии с данными государственного реестра лекарственных средств (далее – референтный лекарственный препарат), рассчитанной исходя из минимальной стоимости одной лекарственной формы, а в случае его отсутствия, не превышающую 80 % от максимальной зарегистрированной цены на аналогичный лекарственный препарат (по МНН, лекарственной форме и дозировке) рассчитанной исходя из минимальной стоимости одной лекарственной формы.

13(2). Держатель или владелец регистрационного удостоверения биоаналогового (биоподобного) лекарственного препарата (уполномоченное им лицо) представляет для государственной регистрации предельную отпускную цену, не превышающую 90 % от зарегистрированной предельной отпускной цены на референтный лекарственный препарат, рассчитанной исходя из минимальной стоимости одной лекарственной формы, а в случае его отсутствия, не превышающую 90 % от максимальной зарегистрированной цены на аналогичный лекарственный препарат (по МНН, лекарственной форме и дозировке) рассчитанной исходя из минимальной стоимости одной лекарственной формы.».
р) пункт 14 изложить в следующей редакции:

«14. Зарегистрированная предельная отпускная цена производителя на лекарственный препарат может быть перерегистрирована на основании заявления держателя или владельца регистрационного удостоверения лекарственного препарата (уполномоченного им лица), поданного до 1 октября каждого года в порядке, предусмотренном пунктом 4 настоящих Правил. Перерегистрация осуществляется исходя из расчета, предусмотренного методикой, не чаще 1 раза в календарном году.».
с) дополнить пунктами 14(1) – 14(3) следующего содержания:

14(1). Для российских производителей и производителей государств-членов Евразийского экономического союза перерегистрация осуществляется:

а) в случае увеличения цен на сырье и материалы, используемые при производстве конкретного лекарственного препарата, а также накладных расходов, которое в равной степени влияет на уровень зарегистрированных цен на лекарственные препараты, отнесенные к одному международному непатентованному наименованию;
б) в случае изменения цен на сырье и материалы, а также изменения накладных расходов не выше установленного федеральным законом о федеральном бюджете на соответствующий финансовый год и на плановый период прогнозируемого уровня инфляции;
в) с учетом установленного федеральным законом о федеральном бюджете на соответствующий финансовый год и на плановый период прогнозируемого уровня инфляции.

При перерегистрации предельных отпускных цен производителей государств-членов Евразийского экономического союза документы на иностранном языке представляются с заверенным в установленном порядке переводом на русский язык. 
Данные по всем фактическим ценам в валюте государства-члена Евразийского экономического союза предоставляются с учетом пересчета на рубли по курсу, установленному Центральным банком Российской Федерации, на дату отгрузки лекарственного препарата производителем.

14(2). Для иностранных производителей перерегистрация предельной отпускной цены на лекарственный препарат осуществляется не выше установленного федеральным законом о федеральном бюджете на соответствующий финансовый год и на плановый период прогнозируемого уровня инфляции с учетом минимальной отпускной цены производителя (без учета производственных площадок, участвующих в процессе производства) на данный лекарственный препарат в странах, указанных в приложении № 5 к методике, с представлением сведений, подтверждающих представленную минимальную отпускную цену производителя на лекарственный препарат (на бумажном носителе с заверенным в установленном порядке переводом на русский язык);
14(3). При государственной перерегистрации предельных отпускных цен российских производителей и производителей государств-членов Евразийского экономического союза, в том числе планирующих осуществлять первичную и (или) вторичную упаковку лекарственного препарата в Российской Федерации, на лекарственные препараты, в случае, предусмотренном подпунктом «а» пункта 14(1) настоящих Правил, предельный уровень рентабельности не может превышать 30 процентов.

Предельная отпускная цена на лекарственный препарат может быть снижена на основании заявления держателя или владельца регистрационного удостоверения лекарственного препарата (уполномоченного им лица) о снижении зарегистрированной предельной отпускной цены.

Предельная отпускная цена на лекарственный препарат может быть снижена на основании заявления держателя или владельца регистрационного удостоверения лекарственного препарата (уполномоченного им лица) о снижении зарегистрированной предельной отпускной цены.».
3. В Правилах ведения государственного реестра предельных отпускных цен производителей на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов:

а) пункт 5 изложить в следующей редакции:
«5. Реестровая запись содержит следующие сведения:

а) наименование держателя или владельца регистрационного удостоверения лекарственного препарата, наименование производителя лекарственного препарата, место нахождения производственных площадок, участвующих в процессе производства лекарственного препарата, с указанием стадии процесса производства;

2) наименование лекарственного препарата (международное непатентованное, или группировочное, или химическое и торговое наименования);
3) номер регистрационного удостоверения лекарственного препарата;

4) лекарственная форма с указанием дозировки лекарственного препарата и его количества во вторичной (потребительской) упаковке, а также комплектность;

5) зарегистрированная предельная отпускная цена производителя на лекарственный препарат в рублях;

6) дата и номер приказа уполномоченного федерального органа исполнительной власти о государственной регистрации, перерегистрации предельной отпускной цены на лекарственный препарат, включенный в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов;

7) штриховой код, нанесенный на вторичную (потребительскую) упаковку лекарственного препарата;

8) код лекарственного препарата по анатомо-терапевтическо-химической классификации, рекомендованной Всемирной организацией здравоохранения.».
б) дополнить пунктом 6(1) следующего содержания:
«6(1). Внесение изменений в действующую реестровую запись о государственной регистрации предельной отпускной цены производителя на лекарственный препарат в части изменения наименования лекарственного препарата (международного непатентованного или группировочного или химического и торгового наименования), написания лекарственной формы, написания дозировки лекарственного препарата, изменения держателя или владельца регистрационного удостоверения лекарственного препарата, изменения производителя лекарственного препарата, наименования производственных площадок, участвующих в процессе производства лекарственного препарата, номера регистрационного удостоверения лекарственного препарата, штрихового кода, нанесенного на вторичную (потребительскую) упаковку лекарственного препарата, первичной упаковки лекарственного препарата, комплектности лекарственного препарата (при условии отсутствия изменения его количества во вторичной (потребительской) упаковке) осуществляется на основании заявления держателя или владельца регистрационного удостоверения лекарственного препарата (уполномоченного им лица) Министерством здравоохранения Российской Федерации без согласования с Федеральной службой по тарифам с сохранением последней зарегистрированной цены на лекарственный препарат.».
в) пункт 7 дополнить подпунктом «г» следующего содержания:

«г) выявления Министерством здравоохранения Российской Федерации, Федеральной службой по тарифам, федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по контролю и надзору в сфере обращения лекарственных средств фактов представления держателем или владельцем регистрационного удостоверения лекарственного препарата (уполномоченным им лицом) недостоверных документов и (или) сведений при государственной регистрации или перерегистрации предельной отпускной цены на лекарственный препарат, повлиявших на увеличение зарегистрированной предельной отпускной цены на лекарственный препарат».
4. Дополнить приложением следующего содержания:
«Утверждена 

постановлением Правительства

Российской Федерации

от_______________ №________ 

Методика расчета предельных отпускных цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, при их государственной регистрации 

и перерегистрации 
1. Настоящая Методика определяет порядок расчета производителями лекарственных препаратов предельных отпускных цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов (далее соответственно – Методика, лекарственные препараты) при их государственной регистрации и перерегистрации.

II. Расчет российскими производителями и производителями государств-членов Евразийского экономического союза лекарственных

препаратов предельных отпускных цен при их государственной регистрации и перерегистрации

2. Расчет предельных отпускных цен на лекарственные препараты российского производства и производства государств-членов Евразийского экономического союза, находящихся в обращении в Российской Федерации, производится исходя из средневзвешенной фактической отпускной цены конкретного лекарственного препарата за один календарный год на основании данных об объемах отпуска лекарственного препарата, подготовленных в соответствии с приложением № 1 к настоящей Методике.

Предлагаемая к регистрации предельная отпускная цена не может превышать средневзвешенную фактическую цену отпуска за предшествующий календарный год или текущий календарный год, в случае представления предельной отпускной цены производителя на государственную регистрацию в календарном году, предшествующим дате вступления в силу очередного перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов.
3. Средневзвешенная фактическая отпускная цена российских производителей и производителей государств-членов Евразийского экономического союза на лекарственные препараты рассчитывается по формуле:

                        SUM (Цена фактического отпуска x К-во <*>)

         Цена срвзвпр = ------------------------------------------

                                       К-во общее *

* Из общего количества исключаются экспортные поставки, поставки, осуществленные в рамках различных видов гуманитарной помощи, а также поставки лекарственных препаратов с остаточным сроком годности менее 5%.

где:

Цена срвзвпр - средневзвешенная цена на лекарственный препарат (по торговому наименованию, международному непатентованному наименованию (далее - МНН), дозировке (концентрации, активности в единицах действия), лекарственной форме, количеству лекарственных форм в потребительской упаковке (количеству доз в упаковке, объему) российского производителя и производителя государств-членов Евразийского экономического союза, отпущенного за год) (рубли);

SUM - сумма;

Цена фактического отпуска - фактическая отпускная цена одной потребительской упаковки лекарственного препарата (по торговому наименованию, МНН, дозировке (концентрации, активности в единицах действия), лекарственной форме, количеству лекарственных форм в потребительской упаковке (количеству доз в упаковке, объему) российского производителя и производителя государств-членов Евразийского экономического союза) (рубли);

К-во - количество упаковок лекарственного препарата (по торговому наименованию, МНН, дозировке (концентрации, активности в единицах действия), лекарственной форме, количеству лекарственных форм в потребительской упаковке (количеству доз в упаковке, объему) российского производителя и производителя государств-членов Евразийского экономического союза, отгруженное за год по одной цене) (штуки);

К-во общее - общее количество упаковок лекарственного препарата (по торговому наименованию, МНН, дозировке (концентрации, активности в единицах действия), лекарственной форме, количеству лекарственных форм в потребительской упаковке (количеству доз в упаковке, объему), произведенного и отгруженного российским производителем и производителем государств-членов Евразийского экономического союза за год) (штуки).

4. Для лекарственных препаратов, не поступавших в обращение в Российскую Федерацию в течение года, российскими производителями лекарственных препаратов, производителями, планирующими осуществлять первичную и (или) вторичную упаковку лекарственного препарата в Российской Федерации и производителями государств-членов Евразийского экономического союза осуществляется расчет расходов, связанных с разработкой, производством, реализацией лекарственного препарата, подготовленных в соответствии с приложением № 2 к настоящей Методике.

В указанной форме производители лекарственных препаратов по каждому лекарственному препарату указываются прямые расходы, связанные непосредственно с выпуском продукции, выполнением работ и оказанием услуг (сырье и материалы, оплата труда и начисления на оплату труда работников, занятых на производстве конкретного лекарственного препарата), а также накладные расходы.

5. При расчете предельной отпускной цены на лекарственные препараты, наряду с данными, предусмотренными пунктами 2 и 4 настоящей методики, учитываются ранее зарегистрированные предельные отпускные цены на такой же лекарственный препарат того же производителя лекарственного препарата исходя из минимальной стоимости одной лекарственной формы. Заявленная на государственную регистрацию предельная отпускная цена не может превышать ранее зарегистрированную предельную отпускную цену на заявленный производителем лекарственный препарат исходя из минимальной стоимости одной лекарственной формы, на основании приложения № 3 к настоящей Методике.
6. Для воспроизведенных лекарственных препаратов предельная отпускная цена не может превышать 80 % от зарегистрированной предельной отпускной цены на референтный лекарственный препарат, рассчитанной исходя из минимальной стоимости одной лекарственной формы, а в случае его отсутствия, не может превышать 80 % от максимальной зарегистрированной цены на аналогичный лекарственный препарат (по МНН, лекарственной форме и дозировке) исходя из минимальной стоимости одной лекарственной формы.

7. Для биоаналоговых (биоподобных) лекарственных препаратов предельная отпускная цена не может превышать 90 % от зарегистрированной предельной отпускной цены на референтный лекарственный препарат, рассчитанной исходя из минимальной стоимости одной лекарственной формы, а в случае его отсутствия, не может превышать 90 % от максимальной зарегистрированной цены на аналогичный лекарственный препарат (по МНН, лекарственной форме и дозировке) исходя из минимальной стоимости одной лекарственной формы.
8. При регистрации предельной отпускной цены производителями государств-членов Евразийского экономического союза и производителями, планирующими осуществлять первичную и (или) вторичную упаковку лекарственного препарата в Российской Федерации, предлагаемая к регистрации цена не может превышать максимальную зарегистрированную предельную отпускную цену иностранного производителя на данный лекарственный препарат.
Держателем или владельцем регистрационного удостоверения лекарственного препарата (уполномоченным им лицом) наряду с данными, предоставляемыми в соответствии с пунктом 4 настоящей методики, представляются сведения о минимальной отпускной цене производителя (без учета производственных площадок, участвующих в процессе производства) на данный лекарственный препарат в странах, указанных в приложении № 5 
к настоящей Методике, а также сведения, подтверждающие представленную минимальную отпускную цену производителя на лекарственный препарат (на бумажном носителе с заверенным в установленном порядке переводом на русский язык).
Заявленная предельная отпускная цена на лекарственный препарат не может превышать размер минимальной отпускной цены производителя с учетом расходов, связанных с таможенным оформлением (таможенных пошлин и сборов за таможенное оформление) на данный лекарственный препарат в странах, указанных в приложении № 5 к настоящей Методике, исходя из стоимости одной лекарственной формы.

9. Предельная отпускная цена на лекарственный препарат при ее перерегистрации в случае, установленном подпунктом «а» пункта 14(1) Правил, рассчитывается на основании данных, подготовленных в соответствии с приложением № 2-п «Расчет предельных отпускных цен на лекарственные препараты российского производства и производства государств-членов Евразийского экономического союза, представляемых на государственную перерегистрацию» по прилагаемой форме к настоящей методике и подлежит увеличению:

а) в части цен на сырье и материалы, используемые при производстве конкретного лекарственного препарата, а также накладных расходов – пропорционально величине удорожания стоимости сырья и материалов в структуре затрат по производству и реализации лекарственного препарата, подтвержденную соответствующими контрактами со сроками действия, завершающимися не ранее чем через шесть месяцев от даты подачи заявления, если данное удорожание в равной степени влияет на зарегистрированные цены на лекарственные препараты, отнесенные к одному МНН;

б) в части накладных расходов – пропорционально величине увеличения указанных расходов в случае увеличения тарифов на электроэнергию, теплоснабжение, водоснабжение и цен на топливо, подтвержденных соответствующими документами, если данное удорожание в равной степени влияет на зарегистрированные цены на лекарственные препараты, отнесенные к одному МНН.
При этом, если при регистрации лекарственного препарата рентабельность была ниже 30 процентов, при перерегистрации в соответствии с настоящим пунктом, рентабельность учитывается на заявляемом при первичной регистрации уровне.

В случае, если при регистрации лекарственного препарата уровень рентабельности был выше 30 процентов, при перерегистрации в соответствии с настоящим пунктом, уровень рентабельности должен быть снижен до 30 процентов.
10. Предельная отпускная цена на лекарственный препарат при ее перерегистрации в случае, установленном подпунктом «б» пункта 14(1) Правил, рассчитывается на основании данных, подготовленных в соответствии с приложением № 2-п «Расчет предельных отпускных цен на лекарственные препараты российского производства и производства государств-членов Евразийского экономического союза, представляемых на государственную перерегистрацию» по прилагаемой форме к настоящей методике и подлежит увеличению:

а) в части сырья и материалов - на величину удорожания, подтвержденную соответствующими контрактами со сроками действия, завершающимися не ранее чем через шесть месяцев от даты подачи заявления;

б) в части накладных расходов - на величину изменения указанных расходов в случае увеличения тарифов на электроэнергию, теплоснабжение, водоснабжение и цен на топливо, подтвержденных соответствующими документами, а также на величину увеличения амортизационных отчислений по основным средствам, используемым непосредственно для производства лекарственных препаратов, при предоставлении документов, подтверждающих ввод соответствующих основных средств в эксплуатацию.

Величина увеличения зарегистрированной предельной отпускной цены не должна превышать прогнозируемый уровень инфляции текущего года, установленный федеральным законом о федеральном бюджете на очередной финансовый год и на плановый период.

11. В расчет предельной отпускной цены на лекарственный препарат при ее перерегистрации в случаях, установленных пунктами «а» и «б» пункта 14 (1) Правил, не принимается увеличение накладных расходов в случае изменения способа отнесения общепроизводственных и общехозяйственных расходов на себестоимость лекарственного препарата, а также в случае изменения значения показателей, используемых в соответствии с учетной политикой производителя для отнесения общепроизводственных и общехозяйственных расходов на себестоимость лекарственного препарата.

12. Предельная отпускная цена на лекарственный препарат производителя при ее перерегистрации в случае, установленном подпунктом «в» пункта 14 (1) Правил, рассчитывается на основании данных, подготовленных в соответствии с приложением № 1 по прилагаемой форме к настоящей методике и подлежит увеличению на прогнозируемый уровень инфляции текущего года, установленный федеральным законом о федеральном бюджете на очередной финансовый год и на плановый период, в случае, если средневзвешенная фактическая отпускная цена на лекарственный препарат за период, истекший с момента регистрации (последней перерегистрации) цены, была ниже зарегистрированной на этот период цены не более чем на прогнозируемый уровень инфляции, установленный на текущий финансовый год федеральным законом о федеральном бюджете на соответствующий финансовый год и на плановый период.

Уровень рентабельности рассчитывается по формуле:

                                           Чистая прибыль
R= 
*100%
                                                Себестоимость
где:

R- рентабельность продукции;

Чистая прибыль - прибыль (рубли) от реализации производителем конкретного лекарственного препарата, за период истекший с момента регистрации (перерегистрации) цены (графа № 16 приложения № 2 к настоящей методике);

Себестоимость - сумма граф 6-15 приложения № 2 к настоящей методике (рубли), рассчитанная за период истекший с момента регистрации (перерегистрации) цены (графа № 16 приложения № 2 к настоящей методике).  

III. Установление иностранными производителями лекарственных препаратов предельных отпускных цен

на лекарственные препараты при их государственной регистрации и перерегистрации

15. Расчет предельных отпускных цен на лекарственные препараты иностранных производителей производится исходя из:

15.1 средневзвешенной фактической цены ввоза конкретного лекарственного препарата за один календарный год с учетом расходов, связанных с таможенным оформлением (таможенной пошлины и таможенных сборов за таможенное оформление) на основании сведений об объемах ввоза лекарственного препарата, подготовленных в соответствии с приложением № 4 к настоящей методике.

Предлагаемая к регистрации предельная отпускная цена не может превышать средневзвешенную фактическую цену ввоза конкретного лекарственного препарата за предшествующий календарный год или текущий календарный год, в случае представления предельной отпускной цены производителя на государственную регистрацию в календарном году, предшествующем дате вступления в силу очередного перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов.
Средневзвешенная фактическая цена ввоза лекарственного препарата иностранного производителя рассчитывается по формуле:

                       SUM (Цена фактического ввоза x К-во <*>)

          Цена срвзв = ----------------------------------------

                                  К-во общее *

<*> Из общего количества исключаются поставки, осуществленные в рамках различных видов гуманитарной помощи, а также поставки лекарственных препаратов с остаточным сроком годности менее 5%.

где:

Цена срвзв - средневзвешенная цена на лекарственный препарат (по торговому наименованию, МНН, дозировке (концентрации, активности в единицах действия), лекарственной форме, количеству лекарственных форм в потребительской упаковке (количеству доз в упаковке, объему) иностранного производителя, ввезенного за год) (рубли);

SUM - сумма;

Цена фактического ввоза - фактическая ввозная цена одной потребительской упаковки лекарственного препарата (по торговому наименованию, МНН, дозировке (концентрации, активности в единицах действия), лекарственной форме, количеству лекарственных форм в потребительской упаковке (количеству доз в упаковке, объему) иностранного производителя) (рубли);

К-во - количество упаковок лекарственного препарата иностранного производителя (по торговому наименованию, МНН, дозировке (концентрации, активности в единицах действия), лекарственной форме, количеству лекарственных форм в потребительской упаковке (количеству доз в упаковке, объему), ввезенному производителем (импортером) за год по одной цене) (штуки);

К-во общее - общее количество упаковок лекарственного препарата (по торговому наименованию, МНН, дозировке (концентрации, активности в единицах действия), лекарственной форме, количеству лекарственных форм в потребительской упаковке (количеству доз в упаковке, объему), ввезенного производителем (импортером) за год) (штуки).

15.2. минимальной отпускной цены производителя (без учета производственных площадок, участвующих в процессе производства) на лекарственный препарат в странах, указанных в приложении № 5 к настоящей Методике, с учетом расходов, связанных с таможенным оформлением (таможенной пошлины и таможенных сборов за таможенное оформление), подготовленных в соответствии с приложением № 6 к настоящей методике. Предлагаемая к регистрации предельная отпускная цена без учета расходов, связанных с таможенным оформлением (таможенной пошлины и таможенных сборов за таможенное оформление) не может превышать размер минимальной отпускной цены производителя (без учета производственных площадок, участвующих в процессе производства) на данный лекарственный препарат в странах, указанных в приложении № 5 к настоящей Методике, исходя из стоимости одной лекарственной формы.

16. При проведении расчета предельной отпускной цены на лекарственные препараты, наряду с данными, предусмотренными пункт

HYPERLINK "consultantplus://offline/ref=BA1846F7EB1F152629F53DA75308DE6FB5E4AA6B1DC092E96149652F7A26AF81D953F71FBBC3631BODLDN"ом 15 настоящей Методики, учитываются ранее зарегистрированные предельные отпускные цены на такой же лекарственный препарат того же производителя лекарственного препарата исходя из минимальной стоимости одной лекарственной формы. Заявленная на государственную регистрацию предельная отпускная цена не может превышать ранее зарегистрированную предельную отпускную цену на заявленный производителем лекарственный препарат исходя из минимальной стоимости одной лекарственной формы.

17. Для воспроизведенных лекарственных препаратов одновременно с требованиями пунктов 15-16 настоящей Методики предельная отпускная цена не может превышать 80 % от зарегистрированной предельной отпускной цены на референтный лекарственный препарат, рассчитанной исходя из минимальной стоимости одной лекарственной формы, а в случае его отсутствия, не превышающую 80 % от максимальной зарегистрированной цены на аналогичный лекарственный препарат (по МНН, лекарственной форме и дозировке) исходя из минимальной стоимости одной лекарственной формы.
18. Для биоаналоговых (биоподобных) лекарственных препаратов одновременно с требованиями пунктов 15-16 настоящей Методики предельная отпускная цена не может превышать 90 % от зарегистрированной предельной отпускной цены на референтный лекарственный препарат, рассчитанной исходя из минимальной стоимости одной лекарственной формы, а в случае его отсутствия, не превышающую 90 % от максимальной зарегистрированной цены на аналогичный лекарственный препарат (по МНН, лекарственной форме и дозировке) исходя из минимальной стоимости одной лекарственной формы.
19. Предельная отпускная цена на лекарственный препарат иностранного производителя при ее перерегистрации рассчитывается на основании данных, подготовленных в соответствии с приложением № 4 по прилагаемой форме к настоящей методике и подлежит увеличению на прогнозируемый уровень инфляции текущего года, установленный федеральным законом о федеральном бюджете на очередной финансовый год и на плановый период, в случае если средневзвешенная фактическая цена ввоза лекарственного препарата за период, истекший с момента регистрации (последней перерегистрации) цены, была ниже зарегистрированной на этот период цены не более чем на прогнозируемый уровень инфляции, установленный на текущий финансовый год федеральным законом о федеральном бюджете на соответствующий финансовый год и на плановый период.
Предельная отпускная цена на лекарственный препарат иностранного производителя при ее перерегистрации без учета расходов, связанных с таможенным оформлением (таможенной пошлины и таможенных сборов за таможенное оформление) не может превышать размер минимальной отпускной цены производителя (без учета производственных площадок, участвующих в процессе производства) на данный лекарственный препарат в странах, указанных в приложении № 5 к настоящей Методике, исходя из стоимости одной лекарственной формы.

                Приложение № 1
к Методике расчета предельных отпускных цен при их государственной регистрации и перерегистрации на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, утвержденной постановлением Правительства Российской Федерации



           от ___________ № _______________

Сведения об объемах отпуска лекарственного препарата российского производства и производства государств-членов Евразийского экономического союза
_________________________________________________
(наименование организации - заявителя)

	№     

п/п
	Наименование

лекарственного препарата
	Лекарственная форма, дозировка или концентрация, объем, активность в единицах действия
	Количество в потребительской упаковке
	Количество отпущенного лекарственного препарата
	Средневзвешенная фактическая цена отпуска лекарственного препарата за потребительскую упаковку (без НДС), руб.
	Объем реализации лекарственного препарата

	
	МНН
	Торговое название
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	тыс. шт.
	тыс. руб.
	отчет
	тыс. руб.

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9

	 
	 
	 
	 
	 
	
	
	 
	


дополнительно в электронном виде представляются данные об объемах реализации лекарственных препаратов по всем фактическим ценам и их объему за предшествующий год с указанием срока годности лекарственных препаратов;
Руководитель организации-заявителя (Ф.И.О., телефон, электронная почта)
 ___________________            ____________________        _________________________________




      (подпись)


         (Ф.И.О.)                                (телефон, электронная почта)



М.П.

Исполнитель (Ф.И.О., телефон (рабочий, мобильный), электронная почта) 
 ___________________            ____________________        _________________________________


       

      (подпись)


         (Ф.И.О.)                                (телефон, электронная почта)

            Приложение № 2
к Методике расчета предельных отпускных цен при их государственной регистрации и перерегистрации на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, утвержденной постановлением Правительства Российской Федерации



           от ___________ № _______________
Расчет предельных отпускных цен на лекарственные препараты российского производства, 

представляемых на государственную регистрацию

_______________________________________________________________________

(наименование организации-заявителя)

	№     п/п
	Наименование

лекарственного препарата
	Лекарствен-ная форма, дозировка или концентра-ция, объем, активность в единицах действия
	Кол-во в потреби-тельской упаковке
	Прямые расходы
	Общепроизводственные расходы **
	Общехозяйственные расходы **
	
	
	Отпускная цена за потребитель-

скую упаковку (без НДС), руб.

	
	МНН
	торговое наименова-ние
	
	
	Материалы
	Сырье
	Заработная плата*


	Зарплата общепроизвод-ственного и вспомогательног0  персонала
	Электроэнергия, теплоснабжение, водоснабжение и топливо
	Амортизация основных средств, используемых для производства
	Прочие ***
	Разработка
	Реализация
	Прочие ***
	Прибыль
	Рентабельность 
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	18


*- заработная плата работников, занятых на производстве (непосредственно) конкретного лекарственного препарата, входящего в перечень ЖНВЛП

** - накладные расходы 

*** - относятся на общепроизводственные и общехозяйственные расходы.
Руководитель организации-заявителя (Ф.И.О., телефон, электронная почта)
 ___________________            ____________________        _________________________________




      (подпись)


         (Ф.И.О.)                                (телефон, электронная почта)


М.П.

Исполнитель (Ф.И.О., телефон (рабочий, мобильный), электронная почта) 
 ___________________            ____________________        _________________________________


       

      (подпись)


         (Ф.И.О.)                                (телефон, электронная почта)
          Приложение № 2-п
к Методике расчета предельных отпускных цен при их государственной регистрации и перерегистрации на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, утвержденной постановлением Правительства Российской Федерации



           от ___________ № _______________

Расчет предельных отпускных цен на лекарственные препараты российского производства, 

представляемых на государственную перерегистрацию

_______________________________________________________________________

(наименование организации-заявителя)
	№     п/п
	Наименование

лекарственного препарата
	Прямые расходы
	Общепроизводственные расходы *
	Отпускная цена за потребительскую упаковку (без НДС), руб.

	
	МНН
	торговое наименование
	Материалы
	Сырье
	Электроэнергия, теплоснабжение, водоснабжение и топливо
	Амортизация основных средств, используемых

 для производства
	

	
	
	
	факт
	план
	% увелич.
	факт
	план
	% увелич.
	факт
	план
	% увелич.
	факт
	план
	% увелич.
	факт
	план
	% увелич.
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	18


*- накладные расходы 

Руководитель организации-заявителя (Ф.И.О., телефон, электронная почта)
 ___________________            ____________________        _________________________________




      (подпись)


         (Ф.И.О.)                                (телефон, электронная почта)


М.П.

Исполнитель (Ф.И.О., телефон (рабочий, мобильный), электронная почта) 
 ___________________            ____________________        _________________________________


       

      (подпись)


         (Ф.И.О.)                                (телефон, электронная почта)

                 Приложение № 3
к Методике расчета предельных отпускных цен при их государственной регистрации и перерегистрации на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, утвержденной постановлением Правительства Российской Федерации



           от ___________ № _______________
Обоснование предельных отпускных цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, представляемых на государственную регистрацию

_________________________________________________
(наименование организации - заявителя)
	№     п/п
	Наименование лекарственного препарата
	Лекарственная форма, дозировка или концентрация, объем, активность в единицах действия
	Количество в потребительской упаковке
	Проект отпускной цены без НДС (рубли) (стоимость одной лекарственной формы)
	Зарегистрированная предельная отпускная цена на референтный (аналогичный) лекарственный препарат (по МНН, дозировке или концентрации, объему, активности в единицах действия либо количеству доз в упаковке, лекарственной форме (стоимость одной лекарственной формы)

	
	МНН
	Торговое  название
	
	
	
	Наименование лекарственного препарата, производитель
	Максимальная (минимальная) зарегистрированная предельная отпускная цена исходя из стоимости одной лекарственной формы (рубли) 

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	1
	
	
	
	
	
	
	


Руководитель организации-заявителя (Ф.И.О., телефон, электронная почта)
 ___________________            ____________________        _________________________________




      (подпись)


         (Ф.И.О.)                                (телефон, электронная почта)



М.П.

Исполнитель (Ф.И.О., телефон (рабочий, мобильный), электронная почта) 
 ___________________            ____________________        _________________________________


       

      (подпись)


         (Ф.И.О.)                                (телефон, электронная почта)

              Приложение № 4
к Методике расчета предельных отпускных цен при их государственной регистрации и перерегистрации на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, утвержденной постановлением Правительства Российской Федерации



           от ___________ № _______________
Сведения об объемах ввоза лекарственных препаратов, находящихся в обращении на территории Российской Федерации
_______________________________________________________________________

(наименование организации-заявителя)
	№     п/п
	Наименование лекарственного препарата
	Номер ГТД
	Дата ГТД
	Серия
	Количество упаковок
	Номер декларации
	Дата декларации
	Ввозная цена одной потребительской упаковки, руб. (без НДС)
	Таможенная пошлина и таможенное оформление

	
	МНН
	торговое название
	
	
	
	
	
	
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	
	


дополнительно в электронном виде представляются данные об объемах ввоза лекарственных препаратов  по всем фактическим ценам и их объему за предшествующий год 

Руководитель организации-заявителя (Ф.И.О., телефон, электронная почта)
 ___________________            ____________________        _________________________________




      (подпись)


         (Ф.И.О.)                                (телефон, электронная почта)



М.П.

Исполнитель (Ф.И.О., телефон (рабочий, мобильный), электронная почта) 
 ___________________            ____________________        _________________________________


       

      (подпись)


         (Ф.И.О.)                                (телефон, электронная почта)

             Приложение № 5
к Методике расчета предельных отпускных цен при их государственной регистрации и перерегистрации на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, утвержденной постановлением Правительства Российской Федерации



           от ___________ № _______________
Страны, по которым представляется информация 

об уровне минимальных отпускных цен на лекарственные препараты 

	№ п/п
	Наименование страны

	1. 
	Страна производителя

	2. 
	Болгария

	3. 
	Германия

	4. 
	Греция

	5. 
	Испания

	6. 
	Турция

	7. 
	Португалия

	8. 
	Дания

	9. 
	Бельгия

	10. 
	Нидерланды

	11. 
	Ирландия

	12. 
	Италия

	13. 
	Польша

	14. 
	Республика Беларусь

	15. 
	Республика Казахстан

	16. 
	Румыния

	17. 
	Словакия

	18. 
	Украина

	19. 
	Франция

	20. 
	Чехия

	21. 
	Швейцарии

	22. 
	Венгрия

	23. 
	Хорватия


               Приложение № 6
к Методике расчета предельных отпускных цен при их государственной регистрации и перерегистрации на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, утвержденной постановлением Правительства Российской Федерации



           от ___________ № _______________
Обоснование предельных отпускных цен на лекарственные препараты иностранного производства, 

представляемых на государственную регистрацию

_______________________________________________________________________

(наименование организации-заявителя)

	№     п/п
	Наименование лекарственного препарата
	Лекарственная форма, дозировка или концентрация, объем, активность в единицах действия 
	Количество в потребительской упаковке
	Код
 ТН ВЭД
	Минимальная отпускная цена производителя на лекарственный препарат

в стране производителя и в других странах в соответствии с приложением № 5 к настоящей Методике*
	Проект отпускной цены «поставка без оплаты пошлины» (рубли)
	Действующая  ставка таможенной пошлины
	Сборы за    таможенное оформление 


	Проект отпускной цены без НДС (рубли) с учетом таможенных расходов, без НДС (рубли)

	
	МНН 
	Торговое  наименование
	
	
	
	наименование страны
	цена

(рубли)
	
	%%
	цена

(рубли)
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


*дополнительно представляются сведения о представленной минимальной отпускной цене производителя на лекарственный препарат в стране производителя и в других странах в соответствии с настоящим Приложением (на бумажном носителе с заверенным в установленном порядке переводом на русский язык).

       Руководитель организации-заявителя (Ф.И.О., телефон, электронная почта)
 ___________________            ____________________        _________________________________




      (подпись)


         (Ф.И.О.)                                (телефон, электронная почта)

       Исполнитель (Ф.И.О., телефон (рабочий, мобильный), электронная почта) 
 ___________________            ____________________        _________________________________


       

      (подпись)


         (Ф.И.О.)                                (телефон, электронная почта)

Примечание: В графе 8 – в случае, если цены в отдельных странах определяются на основе межгосударственных соглашений по вопросам поставки лекарственного препарата, то необходимо указать особенности формирования этих цен.»
