Утверждено
    приказом Министерства 

здравоохранения

Республики Марий Эл 
                                                                          от 30.10.2019 № 2236
Руководство по соблюдению обязательных требований за применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов
1. Общие положения
Настоящее руководство по соблюдению обязательных требований
за применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов (далее соответственно – руководство по соблюдению обязательных требований, лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП), разработано в соответствии с требованиями      статьи 8.2 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля».

Целью руководства по соблюдению обязательных требований  является оказание субъектам обращения лекарственных средств информационно-методической поддержки в вопросах соблюдения обязательных требований, установленных законодательством Российской Федерации и Республики Марий Эл в области применения цен на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП, включая разъяснение отдельных его положений.
2. Нормативно – правовое регулирование в сфере
регионального государственного контроля за применением цен
на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП 
Перечень нормативных правовых актов, регламентирующих соблюдение требований, определяющих порядок и условия осуществления регионального государственного контроля за применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП на территории Республики Марий Эл:

· Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»;

· постановление Правительства Российской Федерации от 29.10.2010 № 865 «О государственном регулировании цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов»;

· постановление Правительства Российской Федерации от 22.12.2011 № 1081 «О лицензировании фармацевтической деятельности»;

· постановление Правительства Российской Федерации от 06.05.2015 № 434 «О региональном государственном контроле за применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов»;
· постановление Правительства Республики Марий Эл от 25.12.2018 № 491 «Об утверждении Порядка организации и осуществления в Республике Марий Эл регионального государственного контроля за применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов»;

· постановление Правительства Республики Марий Эл от 17.04.2019 № 111 «Вопросы Министерства здравоохранения Республики Марий Эл»;
· приказ Министерства здравоохранения Республики Марий Эл от 19.02.2010 № 130 «Об установлении предельных оптовых и предельных розничных надбавок на лекарственные средства, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных средств, реализуемые на территории Республики Марий Эл»;

· приказ Министерства здравоохранения Республики Марий Эл от 23.09.2015 № 1317 «Об утверждении Административного регламента исполнения Министерством здравоохранения Республики Марий Эл государственной функции по осуществлению регионального государственного контроля за применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, утверждаемый Правительством Российской Федерации, организациями оптовой торговли лекарственными средствами, аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на осуществление фармацевтической деятельности, медицинскими организациями, имеющими лицензию на осуществление фармацевтической деятельности, и их обособленными подразделениями (амбулаториями, фельдшерскими и фельдшерско-акушерскими пунктами, центрами (отделениями) общей врачебной (семейной) практики), расположенными в сельских населенных пунктах, в которых отсутствуют аптечные организации».
3. Круг лиц, в отношении которых устанавливаются

обязательные требования

Лица, подпадающие под обязательные требования в рамках осуществления регионального государственного контроля за применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП на территории Республики Марий Эл:

· организации оптовой торговли,  имеющие лицензию на осуществление фармацевтической деятельности;
· аптечные организации, имеющие лицензию на осуществление фармацевтической деятельности;
· индивидуальные предприниматели, имеющие лицензию на осуществление фармацевтической деятельности;
· медицинские организации, имеющие лицензию на осуществление фармацевтической деятельности;
· обособленные подразделения медицинских организаций, имеющих лицензию на осуществление фармацевтической деятельности (амбулатории, фельдшерские и фельдшерско-акушерские пункты, центры (отделения) общей врачебной (семейной) практики), расположенные в сельских населенных пунктах,
в которых отсутствуют аптечные организации.
3. Обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю за применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП
	№ п/п
	Обязательные требования
	Рекомендации по обеспечению соблюдения обязательных требований

	1
	Соблюдение правил формирования розничных отпускных цен на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП, субъектами обращения лекарственных средств
	Формирование отпускной розничной цены на лекарственный препарат осуществляется исходя из фактической отпускной цены производителя (без налога на добавленную стоимость) на лекарственный препарат, не превышающей зарегистрированную цену, и оптовой и (или) розничной надбавок, размер которых не превышает соответственно предельный размер оптовой и (или) предельный размер розничной надбавки, установленных на территории Республики Марий Эл приказом Министерства здравоохранения Республики Марий Эл от 19.02.2010 № 130 «Об установлении предельных оптовых и предельных розничных надбавок на лекарственные средства, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных средств, реализуемые на территории Республики Марий Эл».
Обеспечение технической поддержки программного продукта, используемого субъектом обращения лекарственных средств, в том числе в части корректного формирования предельных оптовых и предельных розничных надбавок, установленных на территории Республики Марий Эл.

	2
	Соблюдение правил формирования оптовых отпускных цен на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП, субъектами обращения лекарственных средств
	Формирование отпускной оптовой цены на лекарственный препарат осуществляется исходя из фактической отпускной цены производителя (без налога на добавленную стоимость) на лекарственный препарат, не превышающей зарегистрированную цену и оптовой надбавки, размер которой не превышает предельный размер оптовой надбавки, установленный на территории Республики Марий Эл приказом Министерства здравоохранения Республики Марий Эл от 19.02.2010  № 130 «Об установлении предельных оптовых и предельных розничных надбавок на лекарственные средства, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных средств, реализуемые на территории Республики Марий Эл».
Обеспечение технической поддержки программного продукта, используемого субъектом обращения лекарственных средств, в том числе в части корректного формирования предельных оптовых и предельных розничных надбавок, установленных на территории Республики Марий Эл.

	3
	Соблюдение требований к наличию и порядку оформления протоколов согласования цен поставки лекарственных препаратов, включенных в перечень ЖНВЛП
	Организация контроля за наличием и оформлением протоколов согласования цен поставки лекарственных препаратов, включенных в перечень ЖНВЛП, в соответствии с формой, утвержденной постановлением Правительства Российской Федерации от 29.10.2010 № 865                            «О государственном регулировании цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов».
Обеспечение технической поддержки программного продукта, используемого субъектом обращения лекарственных средств, в том числе в части правильного формирования протоколов согласования цен поставки лекарственных препаратов, включенных в перечень ЖНВЛП.

	4
	Доведение для сведения всех заинтересованных лиц  информации о предельных розничных ценах, рассчитанных с учетом предельных размеров оптовых и розничных надбавок, установленных  на территории Республики Марий Эл. 

 
	Организация работы по размещению для сведения всех заинтересованных лиц информации:

- об установленных на территории Республики Марий Эл предельных оптовых и предельных розничных надбавок к установленным производителями лекарственных препаратов фактическим отпускным ценам на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП путем размещения на информационных стендах приказа Министерства здравоохранения Республики Марий Эл от 19.02.2010  № 130 «Об установлении предельных оптовых и предельных розничных надбавок на лекарственные средства, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных средств, реализуемые на территории Республики Марий Эл»,

- о правилах формирования отпускных цен  на лекарственные препараты путем размещения на информационных стендах постановления Правительства Российской Федерации от 29.10.2010 № 865 «О государственном регулировании цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов».

 Доведение до заинтересованных лиц информации о предельных розничных ценах, рассчитанных с учетом предельных размеров оптовых и розничных надбавок к установленным производителями лекарственных препаратов фактическим отпускным ценам (без налога на добавленную стоимость) на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП (данная информация ежемесячно размещается на официальном сайте ГКУ РМЭ «Медицинский информационно-аналитический центр» в разделе «Ценообразование»).

	5
	Соблюдение запрета на реализацию лекарственных препаратов, включенных в перечень ЖНВЛП, не прошедших государственную регистрацию предельных отпускных цен
	Соблюдение требований, установленных частью 8 статьи 61 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств».


4. Профилактические мероприятия, направленные на предупреждение нарушения обязательных требований

В целях предупреждения нарушения обязательных требований Министерство здравоохранения Республики Марий Эл (далее – Министерство) осуществляет следующие профилактические мероприятия:

· утверждает и размещает на официальном сайте Министерства (http://mari-el.gov.ru/minzdrav) (далее – официальный сайт Министерства) в разделе «Государственный контроль» перечень нормативных правовых актов, а также нормативные правовые акты, содержащие обязательные требования, соблюдение которых оценивается при осуществлении регионального государственного контроля за применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП на территории Республики Марий Эл;
· ежегодно утверждает и размещает на официальном сайте Министерства в разделе «Государственный контроль» Программу профилактики нарушений обязательных требований;
· организует проведение публичных обсуждений результатов правоприменительной практики в рамках осуществления государственного контроля в части применения цен на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП с участием представителей субъектов обращения лекарственных средств;

· обобщает результаты осуществления регионального государственного контроля за применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП и публикует в виде доклада на официальном сайте Министерства;
· ежемесячно актуализирует информацию о предельных оптовых и предельных розничных ценах, о зарегистрированных и внесенных в  государственный реестр предельных отпускных цен производителей на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП, размещенную на официальном сайте                                     ГКУ РМЭ «Медицинский информационно-аналитический центр» (http://mari-el.gov.ru/minzdrav/miac/Pages/pricing.aspx);
· информирует субъекты обращения лекарственных средств по вопросам соблюдения обязательных требований посредством имеющихся доступных способов.
