РУКОВОДСТВО
по соблюдению обязательных требований при осуществлении комитетом по тарифам и ценам Курской области регионального государственного контроля (надзора) за применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов (далее - Руководство)

1. Общие положения
Настоящее Руководство разработано в целях профилактики нарушений обязательных требований законодательства Российской Федерации, с целью информирования организаций оптовой торговли лекарственными средствами, аптечных организаций, индивидуальных предпринимателей, имеющих лицензию на фармацевтическую деятельность, медицинских организаций, имеющих лицензию на фармацевтическую деятельность, и их обособленных подразделений (амбулаторий, фельдшерских и фельдшерско-акушерских пунктах, центров (отделений) общей врачебной (семейной) практики), расположенных в сельских населенных пунктах, в которых отсутствуют аптечные организации по вопросам соблюдения обязательных требований, установленных законодательством Российской Федерации в области государственного регулирования цен (тарифов) в сфере реализации лекарственных препаратов, включенных в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов (далее – ЖНВЛП) на территории Курской области.

2. Обязательные требования при осуществлении комитетом по тарифам и ценам Курской области регионального государственного контроля (надзора) 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 (надзора) за применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП, на территории Курской области:
- Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»;
- постановление Правительства Российской Федерации от 08.08.2009            № 654 «О совершенствовании государственного регулирования цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов»;
- 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 Администрации Курской области от 22.12.2021                         № 1418-па «Об установлении предельных размеров оптовых надбавок и предельных размеров розничных надбавок к фактическим отпускным ценам, установленным производителями лекарственных препаратов, на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, реализуемых на территории Курской области».
 Лица, попадающие под требования регионального государственного контроля (надзора) (далее - контролируемые лица):
- организации оптовой торговли лекарственными средствами;
- аптечные организации, имеющие лицензию на фармацевтическую деятельность;
- индивидуальные предприниматели, имеющие лицензию на фармацевтическую деятельность;
- медицинские организации, имеющие лицензию на фармацевтическую деятельность;
- обособленные подразделения (амбулатории, фельдшерские и фельдшерско-акушерские пункты, центры (отделения) общей врачебной (семейной) практики), расположенные в сельских населенных пунктах, в которых отсутствуют аптечные организации.
Соблюдение контролируемыми лицами при реализации лекарственных препаратов, включенных в перечень ЖНВЛП, установленных предельных размеров розничных надбавок и предельных размеров оптовых надбавок к фактическим отпускным ценам, установленным производителями лекарственных препаратов, при формировании цен на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП.

[bookmark: _GoBack]ПРЕДЕЛЬНЫЕ РАЗМЕРЫ ОПТОВЫХ НАДБАВОК И ПРЕДЕЛЬНЫЕ РАЗМЕРЫ РОЗНИЧНЫХ НАДБАВОК К ФАКТИЧЕСКИМ ОТПУСКНЫМ ЦЕНАМ (БЕЗ УЧЕТА НДС), УСТАНОВЛЕННЫМ ПРОИЗВОДИТЕЛЯМИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ, НА ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ, ВКЛЮЧЕННЫЕ В ПЕРЕЧЕНЬ ЖИЗНЕННО НЕОБХОДИМЫХ И ВАЖНЕЙШИХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ, РЕАЛИЗУЕМЫХ НА ТЕРРИТОРИИ КУРСКОЙ ОБЛАСТИ

	№ п/п
	Категория лекарственных препаратов
	Ценовая группа
	Предельные размеры оптовых надбавок к фактическим отпускным ценам производителей (без учета НДС), в %
	Предельные размеры розничных надбавок к фактическим отпускным ценам производителей (без учета НДС),
в %

	1.
	Лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов (кроме указанных в пункте 2)
	до 100 рублей включительно
	17
	26

	
	
	свыше 100 рублей до 500 рублей включительно
	10
	15

	
	
	свыше 500 рублей
	8
	11

	2.
	Наркотические и психотропные лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов
	до 100 рублей включительно
	17
	32

	
	
	свыше 100 рублей до 500 рублей включительно
	10
	32

	
	
	свыше 500 рублей
	8
	32


Реализация либо отпуск лекарственных препаратов с нарушением требований законодательства об обращении лекарственных средств в части установления предельных размеров розничных надбавок и предельных размеров оптовых надбавок к фактическим отпускным ценам, установленным производителями лекарственных препаратов на лекарственные препараты, включенных в перечень ЖНВЛП, в соответствии с частью 4 статьи 14.4.2 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях (далее - КоАП), влечет наложение:
административного штрафа на должностных лиц в размере от 250000 до 500000 рублей;
административного штрафа на лиц, осуществляющих предпринимательскую деятельность без образования юридического лица, и юридических лиц - в двукратном размере излишне полученной выручки от реализации лекарственных препаратов вследствие неправомерного завышения регулируемых государством цен за весь период, в течение которого совершалось правонарушение, но не более одного года.
Причинами нарушений является:
некорректное формирование размера розничной надбавки;
некорректное формирование размера оптовой надбавки;
сбой программы автоматизации, используемой контролируемым лицом, при формировании цен на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП.
В целях недопущения нарушений, рекомендуется:
изучить требования нормативных документов в области применения размера розничной надбавки при формировании цены на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП, установленные на территории Курской области;
изучить требования нормативных документов в области применения размера оптовой надбавки при формировании цены на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП, установленные на территории Курской области;
обеспечить техническую поддержку программного продукта, используемого контролируемым лицом, для формирования цен на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП.
