
проект


ПОСТАНОВЛЕНИЕ ПРАВИТЕЛЬСТВА КЫРГЫЗСКОЙ РЕСПУБЛИКИ


«О внесении изменений и дополнений в постановление Правительства Кыргызской Республики от 29 октября 2019 года № 579 «Об утверждении Временных правил регулирования цен на лекарственные средства в Кыргызской Республике»


В целях усовершенствования механизма ценорегулирования в Кыргызской Республике, в соответствии со статьями 10 и 17 конституционного Закона Кыргызской Республики "О Правительстве Кыргызской Республики" Правительство Кыргызской Республики постановляет:
1. Внести в постановление Правительства Кыргызской Республики от 29 октября 2019 года № 579 «Об утверждении Временных правил регулирования цен на лекарственные средства в Кыргызской Республике» следующие изменения и дополнения:
1) в пункте 1 слова «цен на лекарственные средства, включенные в справочник лекарственных средств, возмещаемых» заменить словами «цен на все зарегистрированные лекарственные средства, возмещаемые»;

2) пункт 2 дополнить словами «(далее – Временные правила)»;

3) пункт 3 изложить в следующей редакции: 
«3. Установить, что держатели регистрационных удостоверений должны подать заявление в уполномоченный орган о регистрации цен на лекарственные средства, возмещаемые по Дополнительной программе обязательного медицинского страхования и Программе государственных гарантий, до 1 июля 2020 года в порядке определенном Временными правилами. 
Уполномоченному органу обеспечить своевременную регистрацию цен на лекарственные средства, указанные в настоящем пункте в порядке и сроки установленные Временными правилами.
Реализация указанных в настоящем пункте постановления лекарственных средств, цены, на которые не зарегистрированы в установленном Временными правилами порядке и сроках запрещается.»;

4) во Временных правилах регулирования цен на лекарственные средства в Кыргызской Республике, утвержденных вышеназванным постановлением:
- в пункте 2:
- абзац первый изложить в следующей редакции:
  «электронный каталог цен на лекарственные средства (далее - Каталог цен) - электронная база данных, являющаяся единым информационным источником зарегистрированных цен, предельных оптовых и розничных цен на лекарственные средства»;
- в абзаце шестом слова «о предельных» заменить словом «об»;
- абзац девятый признать утратившим силу;
- абзац десятый изложить в следующей редакции: 
«референтные страны - страны, с которыми производится сравнение зарегистрированных в них цен на лекарственное средство;»;
- абзац двенадцатый изложить в следующей редакции: 
«уполномоченный орган – подведомственное подразделение уполномоченного государственного органа Кыргызской Республики в области здравоохранения, регулирующее обращение лекарственных средств и медицинских изделий;»;
- дополнить абзацем тринадцатым следующего содержания: 
«цена поставки в Кыргызскую Республику – цена лекарственного средства, указанная в счет-фактурах/товарных накладных (инвойсах), предоставляемая заявителем для регистрации цен (далее – цена поставки). Цена поставки в зависимости от условий договора поставки включает либо не включает в себя затраты на транспортировку, страховку товара.»;

5) в пункте 3:
- в абзаце первом слова «все лекарственные средства, включенные в справочник лекарственных средств, возмещаемых» заменить словами все зарегистрированные лекарственные средства, возмещаемые»;
- дополнить абзацем вторым следующего содержания: 
«Держатель регистрационного удостоверения должен подать заявление в уполномоченный орган о регистрации цен на лекарственные средства, в течение 30 календарных дней, с момента включения лекарственного средства в Дополнительную программу обязательного медицинского страхования и Программу государственных гарантий по обеспечению граждан в Кыргызской Республике медико-санитарной помощью.»;

6) пункт 6 изложить в следующей редакции: 
«6. Запрещается ввоз на территорию Кыргызской Республики лекарственных средств, цены на которые не зарегистрированы в установленном в настоящих Временных правилах порядке.
Запрещается реализация лекарственных средств по цене, выше установленных предельных оптовых и розничных цен.»;

7) пункт 8 изложить в следующей редакции: 
«8. Для регистрации цен лекарственных средств на территории Кыргызской Республики, заявитель подает в уполномоченный орган письменное заявление согласно форме, предусмотренной в приложении 1 к настоящим Временным правилам.
К заявлению прилагается:
- копия доверенности, подтверждающей полномочия представителя заявителя, держателя регистрационных удостоверений лекарственных средств по регистрации цен на лекарственные средства;
- цены поставок на лекарственное средство за последние 12 месяцев с расчетом средневзвешенной цены поставки согласно форме №1-СВ, предусмотренной в приложении 1-2 к настоящим Временным правилам; Расчет средневзвешенной цены поставки осуществляется в соответствии с формулой, предусмотренной в приложении 1-1 к настоящим Временным правилам;
- копии документов, подтверждающих цены поставки;
- таблица о зарегистрированных ценах лекарственного средства в референтных странах, с указанием источника информации, (актуальная ссылка в сети Интернет), а также курса валют по отношению к национальной валюте на день подачи заявления, за исключением отечественного производителя, согласно форме №2-РС, приведенной в приложении 1-3 к настоящим Временным правилам.»;

8) пункт 9 изложить в следующей редакции:
«9. В случае отсутствия информации о зарегистрированной цене на лекарственные средства в референтных странах, заявитель обязан предоставить информацию, подтверждающую этот факт (официальное письмо производителя лекарственного средства и/или актуальная ссылка в сети Интернет).
В случае государственной регистрации (перерегистрации) в Кыргызской Республике цены поставки на лекарственный препарат с количеством лекарственных форм в потребительской упаковке (количеством доз в упаковке, объемом), отсутствующим в одном или нескольких референтных странах, указываются минимальные цены на заявляемый лекарственный препарат с ближайшими смежными количествами лекарственных форм во вторичной потребительской упаковке (вне зависимости от наличия их государственной регистрации на территории КР).
При этом цена поставки производителя на заявляемый лекарственный препарат определяется как среднее арифметическое значение стоимости одной лекарственной формы лекарственных препаратов, имеющих ближайшие смежные количества лекарственных форм во вторичной потребительской упаковке, умноженное на количество лекарственных форм во вторичной потребительской упаковке заявляемого лекарственного препарата в каждом из референтных стран.»;

8) пункт 11 дополнить абзацем вторым следующего содержания: 
«Уполномоченный орган размещает и еженедельно обновляет на своем официальном сайте информацию о поступивших на рассмотрение заявлениях, об их статусе (на какой стадии рассмотрения они находятся), о результатах рассмотрения.»;

9) пункт 12 изложить в следующей редакции:
«12. 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.
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. 
По результатам проверки уполномоченный орган заполняет соответствующую графу формы №1-СВ и формы №2-РС, представленной заявителем для регистрации цен, с указанием полученных данных и источников информации. В случае расхождения полученных расчетов, уполномоченный орган руководствуется расчетами, полученными в результате проверки, о чем письменно уведомляет заявителя с течение 5 рабочих дней с момента завершения проверки расчетов. К уведомлению прикладывается копия формы №1-СВ.
В случае несогласия с результатами проверки, заявитель вправе обратиться в уполномоченный орган с дополнительным письменным заявлением в течение  рабочих дней с момента получения уведомления о пересмотре результатов проверки с указанием аргументов для перерасчета.»;

10) абзацы первый-третий, пятый пункта 13 признать утратившими силу;

11) пункт 14 признать утратившим силу;

12) пункт 15 изложить в следующей редакции:
«15. После завершения процедуры проверки представленных расчетов, средневзвешенная цена поставки сравнивается с полученной медианной расчетной ценой. Наименьшая из полученных значений регистрируется в электронном каталоге цен и используется в последующем для определения предельных оптовых и розничных цен.

13) пункт 16 изложить в следующей редакции:
«16. При отсутствии информации о зарегистрированных ценах на лекарственное средство в референтных странах, и при подтверждении этого факта уполномоченным органом путем внесения записи в соответствующую графу формы, представленной заявителем для регистрации цен, регистрации подлежит средневзвешенная цена поставки лекарственного средства.
При отсутствии поставок лекарственного средства ранее в Кыргызскую Республику, регистрации подлежит медианная цена.»;

14) в пункте 17:
- абзац первый дополнить следующим предложением: 
«Заявитель и/или государственные органы должны предоставить запрашиваемую информацию в течение десяти рабочих дней.»;
- дополнить абзацем третьим следующего содержания: 
«В случае если, в течение срока регистрации цен, произойдет изменение курса национальной валюты по отношению к иностранной валюте более чем на 5 (пять) процентов, при условии сохранения курса в течение 10 календарных дней, заявитель вправе отозвать свое заявление и подать его повторно с учетом изменившегося курса национальной валюты. Для отзыва заявления, заявитель подает в уполномоченный орган письменное заявление с указанием причин отзыва.»;

15) пункт 18 изложить в следующей редакции: 
«18. Регистрация цен, указанных в настоящем пункте, осуществляется в соответствии со средневзвешенной ценой, без осуществления процедур, предусмотренных в пункте 12 настоящих Временных правил, а именно:
- если лекарственное средство является единственным зарегистрированным по активному фармацевтическому ингредиенту в данной терапевтической группе;
- на лекарственные средства с декларированной ценой до 50 (пятьдесят) сомов.
Положения настоящих Временных правил не распространяется:
- на лекарственные средства отечественных производителей;

16) в пункте 22:
- абзац первый дополнить предложением следующего содержания: «К зарегистрированной цене прибавляются расходы на таможенные операции (сборы), связанные с выпуском товаров, уплату налогов, предусмотренных законодательством.»;
- в абзаце втором слово «декларированной» исключить;
- пункт 22 дополнить предложением следующего содержания: «В случае, если лекарственный препарат реализуется в референтных странах под другим торговым наименованием, в приложении 1-3 к Временным правилам регулирования цен на лекарственные средства в Кыргызской Республике указывается соответствующее торговое наименование и зарегистрированные цены производителя на лекарственный препарат»;

17) в пункте 29:
- в абзаце первом слова «не чаще одного раза в течение трех месяцев» заменить словами «не раньше 90 календарных дней с момента регистрации цен»;
- в абзаце втором слова «государственным», «в области здравоохранения в сфере обращения лекарственных средств» исключить;
- в абзаце третьем слова «франко-завод» заменить словом «поставки»;
- абзацы пятый-седьмой признать утратившими силу;

18) в пункте 31 слова «с пунктом 15» заменить словами «главой 3»;

	19) приложение 1 изложить согласно приложению 1 к настоящему постановлению;

20) приложение 2 изложить согласно приложению 2 к настоящему постановлению;

2. Контроль за исполнением настоящего постановления возложить на отдел социального развития Аппарата Правительства Кыргызской Республики.

3. Настоящее постановление вступает в силу с момента официального опубликования.



Премьер-министр 
Кыргызской Республики 							     М.К. Абылгазиев 




	 
	 
	Приложение 1
к Временным правилам регулирования цен на лекарственные средства в Кыргызской Республике


 								Форма
ЗАЯВЛЕНИЕ
на регистрацию цены/внесение изменений в зарегистрированную цену 
на лекарственные средства
_________________________________________________________________
наименование уполномоченного органа
__________________________________________________________________
(ФИО)
	 ФИО заявителя (наименование организации)

	Юридический адрес:
	 

	Фактический адрес:
	 

	Телефон:
	 

	Факс:
	 

	Электронная почта:
	 

	Производитель лекарственного средства

	Название лекарственного средства:
	 

	Юридический адрес производителя:
	 

	Фактический адрес производителя:
	 

	Телефон:
	 

	Факс:
	 

	Электронная почта:
	 

	Информация о лекарственном средстве

	Торговое название лекарственного средства:
	 

	МНН (при наличии):
	 

	Вид (нужное отметить и заполнить):
	 Оригинальное лекарственное средство под действием патентной защиты, срок действия патента до "___" ____________________ 20__ г.

	
	 Оригинальное лекарственное средство, срок действия патента истек

	
	 Оригинальное биологическое лекарственное средство под действием патентной защиты, срок действия патента до "___" __________________ 20__ г.

	
	 Оригинальное биологическое лекарственное средство, срок действия патента истек

	
	 Генерическое лекарственное средство

	
	 Биоаналог/биосимиляр

	Лекарственная форма:
	 

	Доза/концентрация (для комбинированных препаратов указать каждый активный ингредиент):
	 

	Количество в первичной упаковке:
	 

	Количество во вторичной упаковке (потребительская упаковка):
	 

	Номер регистрационного удостоверения в Кыргызской Республике:
	 

	Цена за упаковку лекарственного средства (нужное отметить и заполнить):
	 Средневзвешенная цена поставки на лекарственное средство: 
_____________________________________________________

	
	 Медианная цена на лекарственное средство (по зарегистрированным ценам в референтных странах): 
____________________________________________________

	
	Зарегистрированная цена в КР:      _____________________________


 
Подтверждаю, что представленная информация о ценах на лекарственные средства получена из достоверных источников и не была искажена к моменту представления.
В рамках своей компетенции обязуюсь предоставлять все материалы, необходимые для регистрации цен и/или изменения зарегистрированной цены на лекарственное средство.
Дата: "___" _____________________ 20__ г.
 ____________________________________________________________________
              (ФИО, должность и подпись ответственного лица заявителя)
 Место печати (при наличии) 

	

	
 
	Приложение 1-1
к Временным правилам регулирования цен на лекарственные средства в Кыргызской Республике



Расчет средневзвешенной цены поставки лекарственного средства
При расчете средневзвешенной цены поставки лекарственного средства учитываются сведения об объемах ввоза в отношении лекарственного средства за период, определенный в соответствии с пунктом 12 Временных правил, по каждому производителю (заявителю), в рамках одного регистрационного удостоверения лекарственного средства.
Средневзвешенная цена поставки лекарственного средства (по конкретному торговому наименованию, международному непатентованному наименованию, дозировке (концентрации, активности в единицах действия), лекарственной форме, количеству во вторичной упаковке (количеству доз в упаковке, объему) на территорию Кыргызской Республики (цена срвзвпр пост., в сомах), определяется по формуле  
∑ (цена за ед. Х кол. упаковок)
Цена срвзвпр.пост.=________________________________________
∑ (количество упаковок)
где    цена за ед. (в сомах) – фактическая цена одной вторичной упаковки лекарственного средства (по торговому наименованию, международному непатентованному наименованию, дозировке (концентрации, активности в единицах действия), лекарственной форме, количеству во вторичной упаковке (количеству доз в упаковке, объему) заявителя;
количество упаковок (штук) –  количество упаковок лекарственного средства (по торговому наименованию, международному непатентованному наименованию, дозировке (концентрации, активности в единицах действия), лекарственной форме, количеству во вторичной упаковке (количеству доз в упаковке, объему) заявителя.
∑ - сумма количеств поставок за последние 12 месяцев.
 



Министр МЗ КР	                                                          _________________С.Т. Абдикаримов


Зав.юридическим отделом МЗ КР	                            ____________________А.Б. Жумакеев	

	 
	 
	Приложение 1-2
к Временным правилам регулирования цен на лекарственные средства в Кыргызской Республике


Форма № 1-СВ
«Сведения о ценах поставки лекарственного средства за 12 месяцев (согласно накладных, инвойсов)»

	Торговое наименование
	ТНВЭД
	Дата
	Кол-во поставки
	цена за 1 уп. 
	Курс валюты на момент поставки
	Цена 
(в сомах) за 1 уп. 
	Общая сумма

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	ИТОГО
	
	
	
	
	
	
	

	                           ∑ (цена за ед. Х кол.упаковок)
                                 Цена срвзвпр.пост.=________________________________________
                           ∑ (количество упаковок)



Дата: "___" _____________________ 20__ г.
 ____________________________________________________________________
              (ФИО, должность и подпись ответственного лица заявителя)
 Место печати 

	 
	 
	Приложение 1-3
к Временным правилам регулирования цен на лекарственные средства в Кыргызской Республике


Форма № 2-РС
«Сведения о зарегистрированной цене лекарственного средства в референтных странах»  
[bookmark: _GoBack]                               
	Наименование ЛС согласно РУ_________________________________________________________________


	

Сведения по ценам  
	Зарегистрированная цена на ЛС, полученная путем пересчета в кырг. сом

	
	Российская Федерация
	Казахстан
	Беларусь
	Азербайжан
	Армения
	Хорватия
	Латвия
	Венгрия
	Узбекистан
	Украина
	Страна-производитель
	Альтернативные страны

	Курс валюты
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Цена в валюте  
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Цена в кырг. сомах
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Медианная цена:
	

	Примечание: Если в референтной стране лекарственное средство зарегистрировано под другим наименованием, указывается наименование зарегистрированного в этой стране лекарственного средства 


 Дата: "___" _____________________ 20__ г.
 __________________________________________________________
  (ФИО, должность и подпись ответственного лица заявителя)
 Место печати

	 
	 
	Приложение 2
к Временным правилам регулирования цен на лекарственные средства в Кыргызской Республике


Регрессивная шкала предельных оптовых и розничных наценок
	1. Предельные оптовые наценки

	№
	Размер зарегистрированной цены за единицу
	Регрессивная шкала (%) наценок

	1
	До 50 (пятьдесят) сомов включительно 
	21%

	2
	От 51 (пятьдесят один) сомов до 150 (сто пятьдесят) сомов включительно
	19%

	3
	От 151 (сто пятьдесят один) сомов  до 250 (двести пятьдесят) включительно
	17%

	4
	От 251 (двести пятьдесят один) сомов  до 350 (триста пятьдесят) включительно
	15%

	5
	От 351 (триста пятьдесят один) сомов до 500 (пятьсот) сомов включительно
	13%

	6
	От 501 (пятьсот один) сомов до 800 (восемьсот) сомов включительно 
	12%

	7
	От 801 (восемьсот один) сомов до 1000 (одна тысяча) сомов включительно
	11%

	8
	От 1001 (одна тысяча один) сомов до 1500 (одна тысяча пятьсот) сомов включительно
	10%

	9
	Свыше 1501 (одна тысяча пятьсот один)
	9%

	2. Предельные розничные наценки

	№
	Размер предельной оптовой цены за единицу
	Регрессивная шкала (%) наценок

	1
	До 50 (пятьдесят) сомов включительно 
	30%

	2
	От 51 (пятьдесят один) сомов до 150 (сто пятьдесят) сомов включительно
	27%

	3
	От 151 (сто пятьдесят один) сомов  до 250 (двести пятьдесят) включительно
	25%

	4
	От 251 (двести пятьдесят один) сомов  до 350 (триста пятьдесят) включительно
	23%

	5
	От 351 (триста пятьдесят один) сомов до 500 (пятьсот) сомов включительно
	21%

	6
	От 501 (пятьсот один) сомов до 800 (восемьсот) сомов включительно 
	20%

	7
	От 801 (восемьсот один) сомов до 1000 (одна тысяча) сомов включительно
	19%

	8
	От 1001 (одна тысяча один) сомов до 1500 (одна тысяча пятьсот) сомов включительно
	18%

	9
	Свыше 1501 (одна тысяча пятьсот один)
	17%





