СПРАВКА-ОБОСНОВАНИЕ 
к проекту постановления Правительства Кыргызской Республики 
«О внесении изменений и дополнений в постановление Правительства Кыргызской Республики «Об утверждении Временных правил 
регулирования цен на лекарственные средства в 
Кыргызской Республике» от 29 октября 2019 года № 579
	
1. Цель и задачи проекта

В Кыргызской Республике были предприняты усилия по внедрению национального механизма регулирования цен на лекарственные средства. 
Постановлением Правительства Кыргызской Республики от 29 октября 2019 года № 579 были утверждены Временные правил регулирования цен в Кыргызской Республике. Министерству здравоохранения Кыргызской Республики, после вступления в силу данного постановления, в срок до 31 декабря 2021 года, поручено провести на территории Кыргызской Республики пилотный проект по апробации механизма регулирования цен на лекарственные средства, включенные в справочник лекарственных средств, возмещаемых по Дополнительной программе обязательного медицинского страхования и Программе государственных гарантий.
Указанное постановление вступило в силу 15 января 2020 года и уполномоченный орган (Департамент лекарственных средств и медицинских изделий при Министерстве здравоохранения Кыргызской Республики, ДЛСиМИ) начал проводить подготовительную работу по регистрации предельных оптовых и розничных цен на лекарства. 
Анализ опыта других стран показал, что универсальной модели регулирования цен не существует, необходимо создание национальной модели регулирования цен с учетом многих факторов. Пилотный проект по апробации механизма регулирования цен должен был выделить проблемы предложенного механизма, которые будут устранены при принятии постоянно действующих правил регистрации цен. 
За время подготовительной работы по регистрации цен возникли форс-мажорные ситуации: из-за возникшей пандемии коронавирусной инфекции (COVID-19) во всем мире произошел сбой в цепочке производства и поставки ЛС, а по некоторым позициям и вовсе возник дефицит. Так как, Китай является основным производителем сырья для лекарственных средств, это и повлекло за собой цепную реакцию сбоя производства и поставки ЛС. А наличие дефицита на мировом рынке по многим препаратам сказалось и на повышении цены на ЛС.
 В это же время также прозошло изменение (нестабильность) курса иностранных валют (повышение курса Евро и Доллара США, понижение курса Рубля и Тенге). В связи с тем, что лекарственные средства, поставляющие в республику, ввозятся из стран дальнего и ближнего зарубежья, это обстоятельство также оказало влияние на поставке лекарств в республику и на цене препаратов. Таким образом, из-за валютных скачков цены повысились на 17-22%, а по другим лекарственным препаратам появился дефицит.
В связи с чем, уполномоченным органом было принято решение о необходимости изменения национального механизма регулирования цен, предусмотренного во Временных правилах.
Целью настоящего проекта постановления является внесение изменений и дополнений в постановление Правительства КР от 29 октября 2019 года № 579 «Об утверждении Временных правил регулирования цен в Кыргызской Республике».

2. Описательная часть

После выявления проблем на подготовительном этапе по регистрации цен, уполномоченным органом была создана рабочая группа с привлечением независимых экспертов. Рабочая группа, изучив возникшие пробелы и коллизии, пришла к выводам о необходимости внесения изменений в утвержденный документ в части:
· уточнения механизмов реализации регулирования цен;
· изменения интервалов в шкале наценок и размера оптовых и розничных наценок в сторону снижения наценок; 
· учет изменения курса валют во время рассмотрения заявки;
· конкретизации временных сроков (вступление в силу, рассмотрение заявок, уведомление при несоответствии).
Согласно Временным правилам заявитель должен был предоставить для регистрации цен в уполномоченный орган информацию о цене франко-завод на лекарственные средства для Кыргызской Республики и о ценах франко-завод на лекарственные средства в не менее чем пяти референтных странах. 
За время проведения подготовительной работы, уполномоченным органом был проведен анализ согласно которых, полученные для утверждения предельные и розничные цены не соответствовали ценам, действующим на данный момент на фармрынке, из которых следует выделить несколько основных причин, в основном, это:	
Заявители представляли на регистрацию цен, цену поставки лекарственных средств (CIP, в которую уже включены транспортные расходы), а не цены франко-завода, которая должна была быть использована для расчета предельных цен. 
В связи с этим, уполномоченным органом были направлены письма заявителям о необходимости предоставления цен франко-завод. Согласно ответам заявителей, фармкомпании могут предоставить цену франко-завод для Кыргызской Республики, но при этом, ссылаясь на то, что цены франко-завод на лекарственные средства в референтных странах являются коммерческой тайной, представить такие же цены в референтных странах, не представляется возможным.
Заявители декларировали на регистрацию цен необоснованно завышенные цены (Санто, Польфарма).
В связи с пандемией коронавирусной инфекции закрылись границы, которые способствовали повышению стоимости лекарств (преимущественно ввоз воздушным транспортом и т.д.).
В связи с этим, рабочей группой принято решение запрашивать для регистрации цен, цены поставок лекарственных средств на территорию Кыргызской Республики за последние 12 месяцев. Аналогичный опыт применяется в Республике Беларусь. При этом, для реферирования цен в референтных странах предлагается сравнивать зарегистрированные цены на лекарственные средства, которые находятся в открытом доступе на сайтах стран.
Вместе с тем, Временными правилами предусматривался коэффициент затрат в размере 10 (десять) процентов, которая была введена в целях учета всевозможных затрат производителя по доставке лекарственных средств до места назначения. Учитывая, что декларированные заявителями цены поставок лекарственного средства на территорию Кыргызской Республики уже включают в себя все расходы на транспортировку, страховку и другие виды расходов, проектом предлагается исключить 10 процентный коэффициент на затраты.
Изучив опыт стран, успешно реализовавших регулирование цен на лекарства, проектом предлагается снизить как оптовые, так и розничные наценки. 
Проектом вместе с тем во Временные правила вносятся и другие изменения, и дополнения, направленные на устранение внутренних противоречий в связи с предлагаемыми изменениями утвержденного механизма ценорегулирования, в основном, такие как: 
- предусматривается учет расходов заявителей на таможенные операции, (сборы) и пошлин, связанные с выпуском товаров, уплату налогов, предусмотренных законодательством Кыргызской Республики, путем прибавления этих расходов к наименьшей цене, выведенной при сравнении медианной и средневзвешенной цен и которая признается зарегистрированной ценой и в последующем является основой для формирования предельных оптовых и розничных цен;
- при расчете средневзвешенной цены поставки лекарственных средств предусмотрен учет затрат на транспортировку, страховку товара, а в случае самовывоза умножение фактической цены поставки на коэффициент 1.03; 
- коэффициент 1.03 для покрытия расходов на транспортировку и страховку товара высчитана путем обсуждения с представителями фарм-бизнеса;  уточнены сроки проведения регистрации цен (заявки на регистрацию цен должны подать строго до 1 октября текущего года и 40 дней – на регистрацию цен от момента подачи заявления);
- в таблице о зарегистрированных ценах лекарственного средства в референтных странах, заявитель обязан указать источник информации, (актуальная ссылка в сети Интернет);
- для регистрации цены на лекарственные средства уполномоченный орган проводит проверку достоверности предоставленной информации о зарегистрированной цене в референтных странах и проверяет расчеты средневзвешенной цены поставки. Для подтверждения полученных данных уполномоченный орган вправе запросить копии фактических выплат за поставку товара;
- с целью проведения оценки эффективности регулирования оптовых и розничных цен лекарственных средств введена Глава 7 «Мониторинг оптовых и розничных цен лекарственных средств».
В случае выявления значительного повышения цен поставок, уполномоченный орган вправе затребовать у заявителя письменное обоснование причин повышения в течение 5 рабочих дней с момента получения запроса.
Согласно пункту 3 проекта держатели регистрационных удостоверений должны подать заявление в уполномоченный орган для регистрации цен на лекарственные средства до 1 октября 2020 года. 
Следует отметить, что срок до 1 октября 2020 года, предусмотрен в проекте условно, который в зависимости от срока принятия проекта (в случае его принятия до 15 августа), может быть пересмотрен на более поздний срок с учетом ситуации с пандемией коронавирусной инфекции в республике.

3. Прогнозы возможных социальных, экономических, правовых, правозащитных, гендерных, экологических, коррупционных последствий
Принятие данного проекта постановления Правительства Кыргызской Республики негативных правовых, правозащитных, гендерных, экологических, коррупционных последствий не повлечет.
При этом, принятие проекта постановления позволит улучшить экономическую доступность лекарственных средств, возмещаемых по Дополнительной программе ОМС и Программе государственных гарантий на амбулаторном уровне, для населения в связи с нижеперечисленными ожидаемыми результатами:
1. Снижаются общие расходы на закупки ЛС как при государственных закупках, так и населения за счет предотвращения излишнего завышения цен;
2. Заложенные методы регулирования цен способствует добросовестной конкуренции и сокращению излишнего звена оптовых компаний, образующих дополнительные наценки между оптовыми компаниями и розничной сетью; 
3. Увеличивается возможность более эффективной и рациональной организации государственных закупок ЛС и МИ за счет прогнозируемости цен на ЛС и МИ;
4. Заложенные методы регулирования цен способствуют развитию местных производителей, а также, способствуют расширению прямых поставок от производителей, что в итоге приводит к значительному снижению общих расходов на закупку ЛС.

4. Информация о результатах общественного обсуждения:
В целях обсуждения данного проекта проведены встреча с представителями фармацевтического бизнес-сектора 27 апреля 2020 года. Замечания и предложения, озвученные на встречах, были учтены при доработке проекта.
Данный проект постановления, в соответствии с пунктом 1 статьи 
22 Закона Кыргызской Республики «О нормативных правовых актах Кыргызской Республики», размещен на официальном сайте Правительства Кыргызской Республики для общественного обсуждения 27 марта 2020 г. 
В ходе общественного обсуждения предложений и замечаний поступило/не поступило.

5. Анализ соответствия проекта законодательству:
Представленный проект постановления Правительства Кыргызской Республики не противоречит нормам действующего законодательства, а также вступившим в установленном порядке в силу международных договорам, участницей которых является Кыргызская Республика.

6.Информация о необходимости и источниках финансирования:
Принятие проекта постановления Правительства Кыргызской Республики не повлечет за собой дополнительных финансовых затрат из государственного бюджета. Затраты на содержание штата сотрудников, выполняющих обязанности в рамках данного постановления и прочих расходов, связанных с их деятельностью, будут покрываться в рамках утвержденного бюджета уполномоченного органа на соответствующий год.

7. Информация об анализе регулятивного воздействия:
По представленному проекту постановления Правительства Кыргызской Республики проведен анализ регулятивного воздействия, поскольку он направлен на регулирование предпринимательской деятельности.
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