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Утверждена


приказом Минздравсоцразвития России


и Федеральной службы по тарифам

от ___________________ №____________

Методика

определения предельных отпускных цен производителей на

жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты
1. Настоящая методика определения предельных отпускных цен производителей (далее – Методика) на жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты (далее – лекарственные препараты) определяет порядок расчета предельных отпускных цен производителей на лекарственные препараты, включенные в установленном порядке в Перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов.
2. Для воспроизведенных лекарственных препаратов российского производства, поступавших в обращение на российский рынок в течение полугода (9 месяцев, 1 года) до даты представления их предельной отпускной цены на государственную регистрацию, в основу определения предельных отпускных цен положен расчет средневзвешенной фактической отпускной цены данного конкретного (то есть лекарственного  препарата, цена на который представляется к регистрации) лекарственного препарата за полгода (9 месяцев, 1 года), предшествующие дате представления предельной отпускной цены производителя на государственную регистрацию.

3. Средневзвешенные фактические отпускные цены на конкретные лекарственные препараты российского производства пересчитываются с учетом данных об отгрузке или ввозе лекарственных препаратов за период, предшествующий дате предоставления предельной отпускной цены производителя на государственную регистрацию: 

 в 2010 г. – за период с 1 июля 2009 г. по 31 декабря 2009 г.;

 на 2011 г. – за период с 1 января 2010 г. по 1 октября 2010 г.;
 на 2012 г. и на последующие годы – за период с 1 октября года, предшествующего перерегистрации предельной отпускной цены, до 1 октября следующего года.

4. Средневзвешенная фактическая отпускная цена российских производителей на конкретные  лекарственные препараты рассчитывается по формуле:
Цена срвзвпр = Σ (Цена факт.отпуска   х   К-во)

                        
К-во общее
где:

Цена срвзвпр - средневзвешенная цена на конкретный лекарственный препарат (по торговому названию) конкретного производителя, (рубли);

Σ – сумма;
Цена факт. отпуска –  фактическая отпускная цена одной потребительской упаковки лекарственного препарата конкретного производителя по конкретному лекарственному препарату (по торговому названию), отгруженному за полугодие, 9 месяцев, 1 год (рубли);
К-во – количество упаковок лекарственного препарата конкретного отечественного производителя по конкретному лекарственному препарату (по торговому названию), отгруженному за полугодие, 9 месяцев, 1 год (штуки);

К-во общее – общее количество упаковок конкретного лекарственного препарата (по торговому названию), произведенного и отгруженного конкретным производителем за полугодие, 9 месяцев, 1 год (штуки);
5. Российские производители воспроизведенных лекарственных препаратов, поступавших в обращение на российский рынок в течение полугода (9 месяцев, 1 года) до даты представления их предельной отпускной цены на государственную регистрацию, представляют данные об объемах отгрузки лекарственных препаратов, поступавших в обращение  в течение полугода (9 месяцев, 1 года) до даты представления их предельной отпускной цены на государственную регистрацию, по форме, предусмотренной приложениями № 1 и № 2 к настоящей Методике.

6. Средневзвешенная фактическая отпускная цена на конкретные лекарственные препараты российского производства пересчитывается ежегодно на 1 октября года, предшествующего новому финансовому году.

7. Для воспроизведенных лекарственных препаратов российского производства, не поступавших в обращение на российский рынок в течение полугода (9 месяцев, 1 года) до даты представления их предельной отпускной цены на государственную регистрацию, но имеющих аналоги (по международному непатентованному наименованию (далее – МНН), дозировке, лекарственной форме и количеству лекарственной формы в потребительской упаковке), на которые зарегистрированы предельные отпускные цены производителя, в основу определения предельных отпускных цен положено сравнение уровня заявленной к регистрации предельной отпускной цены производителя с максимальной зарегистрированной предельной отпускной ценой российских производителей на аналогичные лекарственные препараты.

При этом заявленная к регистрации предельная отпускная цена производителя не может превышать максимальную зарегистрированную предельную отпускную цену российского производителя на аналогичный лекарственный препарат.

При наличии аналогичного лекарственного препарата по МНН, дозировке и лекарственной форме, но отличного по количеству лекарственной формы в потребительской упаковке, производится расчет предельной отпускной цены производителя по стоимости одной лекарственной формы.

8. Российские производители воспроизведенных лекарственных препаратов, не поступавших в обращение на российский рынок в течение полугода (9 месяцев, 1 года) до даты представления их предельной отпускной цены на государственную регистрацию, представляют обоснования предельных отпускных цен и себестоимости на лекарственные препараты российского производства, представляемых на государственную регистрацию, по формам, предусмотренным приложениями № 2 и № 3 к настоящей Методике.

9. Для воспроизведенных лекарственных препаратов российского производства, не поступавших в обращение на российский рынок в течение полугода (9 месяцев, 1 года) до даты представления их предельной отпускной цены на государственную регистрацию, и не имеющих аналогов, в основу определения предельных отпускных цен положено сравнение заявленных к регистрации предельных отпускных цен производителей с данными, представляемыми производителями, по формам, предусмотренным приложениями № 2 и № 3 к настоящей Методике.
10. Для оригинальных лекарственных препаратов российского производства в основу определения предельных отпускных цен положено сравнение заявленных к регистрации предельных отпускных цен производителей с данными, представляемыми производителями, по формам, предусмотренным приложениями № 2 и № 3 к настоящей Методике.
11. В основу определения предельных отпускных цен иностранных производителей лекарственных препаратов положено сравнение уровня заявленных к регистрации предельных отпускных цен производителей на лекарственные препараты, с величиной минимальных цен на них в государстве производителя и других государствах, где эти лекарственные препараты зарегистрированы (при наличии), а также с величиной их средневзвешенных фактических цен ввоза. Перечень государств для референтного сравнения цен приведен в приложении №4 к настоящей Методике.

12. Для воспроизведенных лекарственных препаратов иностранного производства, ввозившихся на территорию Российской Федерации в течение полугода (9 месяцев, 1 года) до даты представления их предельной отпускной цены на государственную регистрацию расчет средневзвешенной цены  производится на основании данных фактического ввоза конкретного лекарственного препарата за полгода (9 месяцев, 1 года), предшествующего дате представления предельно отпускной цены производителя на государственную регистрацию.

13. Средневзвешенные цены фактического ввоза (фактические ввозные цены) на конкретные лекарственные препараты иностранного производства пересчитываются с учетом данных об отгрузке или ввозе лекарственных препаратов за период, предшествующий дате предоставления предельной отпускной цены производителя на государственную регистрацию: 

 в 2010 г. – за период с 1 июля 2009 г. по 31 декабря 2009 г.;

 на 2011 г. – за период с 1 января 2010 г. по 1 октября 2010 г.;
 на 2012 г. и на последующие годы – за период с 1 октября года, предшествующего перерегистрации предельной отпускной цены, до 1 октября следующего года.

14. Средневзвешенная фактическая цена ввоза конкретного лекарственного препарата иностранного производителя рассчитывается по формуле:

Цена срвзв = Σ (Цена факт.ввоза   х   К-во)

                        
К-во общее
Цена срвзв - средневзвешенная цена конкретного иностранного производителя на конкретный лекарственный препарат (по торговому названию), ввезенное за полугодие, 10 месяцев, 1 год (рубли);

Σ – сумма;
Цена факт. ввоза –  фактическая ввозная цена одной потребительской упаковки лекарственного препарата конкретного иностранного производителя по конкретному лекарственному препарату (по торговому названию), ввезенному за полугодие, 9 месяцев, 1 год (рубли);
К-во – количество упаковок лекарственного препарата конкретного иностранного производителя по конкретному лекарственному препарату (по торговому названию), ввезенному за полугодие, 9 месяцев, 1 год  (штуки);

К-во общее – общее количество упаковок конкретного лекарственного препарата (по торговому названию), ввезенного конкретным производителем (импортером) за полугодие, 9 месяцев, 1 год (штуки).
15. Производители воспроизведенных лекарственных препаратов иностранного производства, ввозившихся на территорию Российской Федерации в течение полугода (9 месяцев, 1 года) до даты представления их предельной отпускной цены на государственную регистрацию, представляют данные об объемах ввоза лекарственных препаратов, поступавших в обращение  в течение полугода (9 месяцев, 1 года) до даты представления их предельной отпускной цены на государственную регистрацию, по форме, предусмотренной приложением № 5 к настоящей Методике.

16. Средневзвешенная фактическая ввозная цена иностранных производителей на конкретные лекарственные препараты пересчитывается ежегодно на 1 октября года, предшествующего новому финансовому году.

17. Для воспроизведенных лекарственных препаратов, не ввозившиеся на территорию Российской Федерации в течение полугода (9 месяцев, 1 года) до даты представления их предельной отпускной цены на государственную регистрацию, но имеющих аналоги (по МНН, дозировке, лекарственной форме и количеству лекарственной формы в потребительской упаковке), на которые зарегистрированы предельные отпускные цены производителя проводится сравнение уровня заявленной к регистрации предельной отпускной цены производителя с максимальной зарегистрированной предельной отпускной ценой производителя на аналогичные лекарственные препараты.

При этом предлагаемая к регистрации цена не может превышать максимальную зарегистрированную предельную отпускную цену производителя на аналогичный лекарственный препарат.

При наличии аналогичного лекарственного препарата по МНН, дозировке и лекарственной форме, но отличного по количеству лекарственной формы в потребительской упаковке, производится расчет предельной отпускной цены производителя по стоимости одной лекарственной формы.

18. Иностранные производители воспроизведенных лекарственных препаратов, не ввозившиеся на территорию Российской Федерации в течение полугода (9 месяцев, 1 года) до даты представления их предельной отпускной цены на государственную регистрацию, представляют обоснование предельных отпускных цен на лекарственные препараты иностранного производства, представляемых на государственную регистрацию, по форме, предусмотренной приложением № 6 к настоящей Методике.
19. Для воспроизведенных лекарственных препаратов иностранного производства, не ввозившихся на территорию Российской Федерации в течение полугода (9 месяцев, 1 года) до даты представления их предельной отпускной цены на государственную регистрацию, и не имеющих аналогов проводится сравнение заявленных к регистрации предельных отпускных цен с данными, представляемыми производителями по форме, предусмотренной приложением № 6 к настоящей Методике.
20. Для оригинальных лекарственных препаратов иностранного производства проводится сравнение заявленных к регистрации предельных отпускных цен производителей с данными, представляемыми производителями, по форме, предусмотренной приложением № 6 к настоящей Методике.

21. Пересмотр (перерегистрация) предельной отпускной цены производителей осуществляется, как правило, не чаще 1 раза в год в срок до     1 декабря года, предшествующего новому финансовому году.

22. В срок до 1 сентября года, предшествующего новому финансовому году, Минздравсоцразвития России публикует на Интернет-сайте инфляционный коэффициент (ожидаемый уровень инфляции) за год, предшествующий новому финансовому году, который может учитываться при перерегистрации предельной отпускной цены производителя.

Источником получения информации об ожидаемом уровне инфляции является Прогноз социально-экономического развития Российской Федерации, одобренный Правительством Российской Федерации, в составе материалов к проекту федерального закона о Федеральном бюджете на соответствующий финансовый год.

23. В целях расчета (пересчета) средневзвешенных цен на лекарственные препараты, необходимых Минздравсоцразвития России и ФСТ России для оценки обоснованности заявленных к регистрации (перерегистрации) предельных отпускных цен производителей, Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития осуществляет:

1) Сбор сведений о фактических отпускных ценах российских производителей лекарственных препаратов.

В целях сбора указанных сведений производители лекарственных препаратов  вносят на Интернет–сайт Росздравнадзора www.rznd.ru (в раздел «Мониторинг предельных отпускных цен производителей на жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты») по каждому произведенному лекарственному препарату (по мере введения в гражданский оборот) следующую информацию:

фактические отпускные цены без учета налога на добавленную стоимость (в случае если упаковки той или иной серии реализуется по различным ценам – указывают все фактические отпускные цены и количество упаковок, отпускаемых по этой цене);

объемы отгрузки (количество упаковок);

дата производства лекарственного препарата;

серия лекарственного препарата;

количество упаковок лекарственного препарата в серии;

номер и дата регистрации сертификата (декларации) соответствия на лекарственный препарат;

2) Сбор сведений о фактических отпускных ценах иностранных производителей лекарственных препаратов.

В целях сбора указанных сведений организации, осуществляющие импорт соответствующих лекарственных препаратов, вносят на Интернет–сайт Росздравнадзора www.rznd.ru (в раздел «Мониторинг предельных отпускных цен производителей на жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты») по каждому ввезенному на таможенную территорию Российской Федерации лекарственному препарату следующую информацию:

фактические цены ввоза - цены за потребительскую упаковку, указываемые в сопроводительной документации на товар, на основании которой оформляется грузовая таможенная декларация, с учетом расходов, связанных с таможенным оформлением груза (уплатой таможенных пошлин и сборов за таможенное оформление), без учета налога на добавленную стоимость) (в рублях);

объем ввоза  (количество упаковок);

номер грузовой таможенной декларации;

дата оформления грузовой таможенной декларации;

серия лекарственного препарата;

количество упаковок лекарственного препарата в серии, ввезенной на таможенную территорию Российской Федерации;

номер и дата регистрации сертификата (декларации) соответствия на лекарственный препарат.
3) Ежемесячную передачу сведений о фактических отпускных ценах российских и  иностранных производителей лекарственных препаратов в Минздравсоцразвития России и ФСТ России.

24. Минздравсоцразвития России не реже чем один раз в год (в срок до     1 октября года, предшествующему новому финансовому году) проводит сопоставление зарегистрированных предельных отпускных цен производителей на лекарственные препараты с ценами их фактического отпуска в Российской Федерации или ценами их фактического ввоза на территорию Российской Федерации, по данным, представленным Росздравнадзором.


Приложение № 1


к Методике определения предельных


отпускных цен производителя на ЖНВЛП,
 
утвержденной приказом Минздравсоцразвития


 России и ФСТ России


от _________________ № _________

Данные об объемах отгрузки лекарственных препаратов, поступавших
 в обращение  в течение ________________ до даты представления их предельной отпускной цены на государственную регистрацию 

_________________________________________________________________
(наименование организации- заявителя)
	№     п/п
	Название
	Лекарственная форма, дозировка
	Количество в потребительской упаковке
	Объем реализации продукции за 

_____________________

(период)
	Средневзвешенная отпускная цена за потребительскую упаковку (без НДС), руб.

	
	лекарственного препарата
	
	
	
	

	
	МНН
	торговое название
	
	
	тыс.шт.
	тыс.руб.
	

	
	
	
	
	
	отчет
	отчет
	отчет

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 


Руководитель организации-заявителя
___________________            ____________________


(подпись)
(Ф.И.О.)


М.П.

Исполнитель (Ф.И.О., телефон)     
___________________                        ____________________


   (подпись)
            (Ф.И.О.)


Приложение № 2

к Методике определения предельных


отпускных цен производителя на ЖНВЛП,
 
утвержденной приказом Минздравсоцразвития


 России и ФСТ России


от _________________ № _________

Обоснование предельных отпускных цен на лекарственные препараты российского производства, 
представляемых на государственную регистрацию
_______________________________________________________________________

(наименование организации-заявителя)
	№     п/п
	Название

лекарственного препарата
	Лекарственная форма, дозировка
	Количество в потреби-тельской упаковке
	Объем  выпуска продукции,  (тыс. шт.)
	Объем реализации продукции *
	Себестоимость продукции
	Прибыль (+) / убыток (-),
 тыс. руб.
	Отпускная цена за потребительскую упаковку (без НДС), руб.

	
	МНН
	торговое название
	
	
	
	тыс. шт.
	тыс. руб.
	одной потребительс-кой упаковки, (руб.)
	сумма,

тыс.руб.
	
	

	
	
	
	
	
	отчет
	прогноз
	отчет
	прогноз
	отчет
	прогноз
	отчет
	прогноз
	отчет
	прогноз
	отчет
	прогноз
	отчет
	прогноз

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	18
	19

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	
	
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	
	
	 
	 
	 
	 


* - дополнительно в электронном виде представляются данные об объемах реализации лекарственных препаратов за предшествующее полугодие (9 месяцев, год) 

Руководитель организации-заявителя
___________________            ____________________


   (подпись)
(Ф.И.О.)


М.П.

Исполнитель (Ф.И.О., телефон) 
             ___________________            ____________________


(подпись)
(Ф.И.О.)


Приложение № 3


к Методике определения предельных


отпускных цен производителя на ЖНВЛП,

 
утвержденной приказом Минздравсоцразвития


 России и ФСТ России


от _________________ № _________

Обоснование себестоимости лекарственных препаратов российского производства

для расчета предельных отпускных цен, представляемых на государственную регистрацию

______________________________________________________________________

(наименование организации-заявителя)

	№ 

п/п
	Наименование , лек.форма, дозировка, к-во в упаковке
	Себесто-имость,        всего
	в том числе:
	Прибыль
	Рентабель-ность
	Отпускная цена            (без НДС)

	
	
	
	
	материальные затраты,                 всего
	из них:
	затраты на оплату труда  с отчислениниями,  всего
	амортизация
	прочие расходы,                      всего
	из них:
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	сырье и материалы
	топливо, вода и энергия
	расходы по оплате работ и услуг производ-ственного характера, оказанные сторонними организа-циями
	другие расходы
	всего
	из них: основных  рабочих
	
	
	арендная плата
	услуги сертификации
	расходы по оплате работ и услуг непроиз-водственного характера, оказанные сторонними организациями
	другие расходы
	
	
	

	
	
	отчет
	прогн.
	отчет
	прогн.
	отчет
	прогн.
	отчет
	прогн.
	отчет
	прогн.
	отчет
	прогн.
	отчет
	прогн.
	отчет
	прогн.
	отчет
	прогн.
	отчет
	прогн.
	отчет
	прогн.
	отчет
	прогн.
	отчет
	прогн.
	отчет
	прогн.
	отчет
	прогн.
	отчет
	прогн.
	отчет
	прогн.

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	18
	19
	20
	21
	22
	23
	24
	25
	26
	27
	28
	29
	30
	31
	32
	33
	34
	35
	36

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Руководитель организации-заявителя
___________________
____________________
Примечание:


(подпись)
(Ф.И.О.)
1. За отчетный период принимаются 6 (9, 12)  месяцев, предшествующие 



дате представления отпускных цен на государственную регистрацию.


М.П.
2. В графе 35 указывается средневзвешенная отпускная цена ЖНВЛП,

Исполнитель (Ф.И.О., телефон) 
___________________
 ____________________
реализованного российским  потребителям на условиях 


        (подпись)
          (Ф.И.О.)
«франко-склад организации – производителя» за отчетный период.


Приложение № 4

к Методике определения предельных


отпускных цен производителя на ЖНВЛС,
 
утвержденной приказом Минздравсоцразвития


России  и ФСТ России


от _________________ № _________

Перечень стран, по которым  представляется информация 

об уровне отпускных цен на лекарственные препараты иностранным производителем

	№ п/п
	Наименование государства

	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


Приложение № 5

к Методике определения предельных


отпускных цен производителя на ЖНВЛП,
 
утвержденной приказом Минздравсоцразвития


 России и ФСТ России


от _________________ № _________
Данные об объемах ввоза лекарственных препаратов, поступавших
 в обращение  в течение ________________ до даты представления их предельной отпускной цены на государственную регистрацию 

_______________________________________________________________________

(наименование организации-заявителя)
	№     п/п
	Название
	Номер ГТД
	Дата ГТД
	Серия
	Количество упаковок
	Номер декларации
	Дата декларации
	Ввозная цена одной упаковки, руб.

	
	лекарственного препарата
	
	
	
	
	
	
	

	
	МНН
	торговое название
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 


Руководитель организации-заявителя
___________________            ____________________


(подпись)
(Ф.И.О.)


М.П.

Исполнитель (Ф.И.О., телефон) 
   ___________________                   ____________________


(подпись)
(Ф.И.О.)

 Приложение № 6

к Методике определения предельных


отпускных цен производителя на ЖНВЛП,
 
утвержденной приказом Минздравсоцразвития


 России и ФСТ России


от _________________ № _________
Обоснование предельных отпускных цен на лекарственные препараты иностранного производства, 
представляемые на государственную регистрацию
_______________________________________________________________________

(наименование организации-заявителя)
	№     п/п
	Наименование лекарственного препарата
	Лекарственная форма, дозировка
	Количество в потреб. упаковке
	Код
 ТН ВЭД
	Объем реализации продукции на российском рынке за предыдущее полугодие *
	Отпускная цена
в стране производителя и в странах, где зарегистрировано ЖНВЛС
	Проект отпускной цены «поставка без оплаты пошлины» (валюта)
	Действующая ставка таможенной пошлины
	Сборы за таможен-ное оформление
	Проект отпускной цены с учетом таможенных расходов, без НДС (валюта)

	
	МНН
	Торговое  название
	
	
	
	К-во упаковок
	Стоимость (валюта)
	наименование страны
	цена

(валюта)
	
	%%
	цена

(валюта)
	
	

	1
	2
	
	
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.1
	
	
	
	
	
	
	
	…
	
	
	
	
	
	

	1.2
	
	
	
	
	
	
	
	…
	
	
	
	
	
	

	1.3
	
	
	
	
	
	
	
	…
	
	
	
	
	
	

	1.4
	
	
	
	
	
	
	
	…
	
	
	
	
	
	

	1.5
	
	
	
	
	
	
	
	…
	
	
	
	
	
	


- дополнительно в электронном виде указываются фактические отпускные цены и объем продаж всех поставленных за отчетный период (6 месяцев, 9 месяцев, год) серий лекарственных препаратов  

Руководитель организации-заявителя
___________________            ____________________


(подпись)
(Ф.И.О.)


М.П.

Исполнитель (Ф.И.О., телефон) 
___________________            ____________________


(подпись)
(Ф.И.О.)

Примечание:

1. В графе 8 указывается стоимость лекарственных препаратов с учетом предоставленных скидок, указанных в отгрузочных документах, без таможенных пошлин, сборов за таможенное оформление и НДС.

2. По графе 10 – в случае, если цены в отдельных странах определяются на основе межгосударственных соглашений по вопросам поставки лекарственных препаратов, то необходимо указать особенности формирования этих цен.

3. В графах 8, 10, 11, 13, 14 и 15 указывается вид валюты (доллар США, евро, рубли и т.д.). 
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