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Утвержден
приказом

Министерства здравоохранения

и социального развития

Российской Федерации

от «____»________20   г. №____

Административный регламент
Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации по предоставлению государственной услуги по государственной регистрации установленных производителями лекарственных препаратов предельных отпускных цен на лекарственные  препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов
I. Общие положения

1.1. Административный регламент Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации по предоставлению государственной услуги по государственной регистрации установленных производителями лекарственных препаратов предельных отпускных цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов (далее – Административный регламент), регулирует последовательность действий, осуществляемых при государственной регистрации предельных отпускных цен российских и иностранных производителей лекарственных препаратов, включенных в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов.

1.2. Заявителем на предоставление государственной услуги по государственной регистрации установленных производителями лекарственных препаратов предельных отпускных цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, является производитель лекарственного препарата, либо уполномоченное им лицо (далее – заявитель).

II. Стандарт предоставления государственной услуги

2.1. Государственная услуга по государственной регистрации установленных производителями лекарственных препаратов предельных отпускных цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов (далее соответственно – государственная услуга, лекарственный препарат), предоставляется Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации (далее – Министерство).

2.2. Результатами предоставления государственной услуги являются:

а)  подписание Министерством приказа о государственной регистрации установленной производителем лекарственных препаратов предельной отпускной цены на лекарственный препарат (далее – приказ) и выдача заявителю выписки из приказа;

б) принятие решения об отказе в государственной регистрации установленной производителем лекарственных препаратов предельной отпускной цены на лекарственный препарат и выдача (направление) уведомления об отказе в государственной регистрации установленной производителем лекарственных препаратов предельной отпускной цены на лекарственный препарат.
2.3. Максимальный срок предоставления государственной услуги составляет 60 рабочих дней. При этом срок предоставления государственной услуги приостанавливается на время пересылки документов, предусмотренной пунктами 3.4 и 3.5 Административного регламента.
2.4. Правовыми основаниями для предоставления государственной услуги являются:

а) Федеральный закон от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» (Собрание законодательства Российской Федерации, 2010, № 16, ст. 1815, № 31; ст. 4161; № 42, ст. 5293; № 49 ст. 6409);

б) Федеральный закон от 2 мая 2006 г. № 59-ФЗ «О порядке рассмотрения обращений граждан Российской Федерации» (Собрание законодательства Российской Федерации, 2006, № 19, ст. 2060; 2010, № 27,   ст. 3410; № 31, ст. 4196);

в) Федеральный закон от 26 декабря 2008 г. № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» (Собрание законодательства Российской Федерации, 2008, № 52, ст. 6249; 2009, № 18,   ст. 2140; № 29, ст. 3601; № 48, ст. 5711; № 52, ст. 6441; 2010, № 17, ст. 1988;       № 18, ст. 2142; № 31, ст. 4160; ст. 4193; ст. 4196; ст. 4298; 2011 № 1, ст. 20);

г) постановление Правительства Российской Федерации от 29 октября 2010 г. № 865  «О государственном регулировании цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов» (Собрание законодательства Российской Федерации, 2010, № 45, ст. 5851);
д) постановление Правительства Российской Федерации от 30 июня 2004 г. № 321 «Об утверждении Положения о Министерстве здравоохранения и социального развития Российской Федерации» (Собрание законодательства Российской Федерации, 2004, № 28, ст. 2898; 2005, № 2, ст. 162; 2006, № 19, ст. 2080; 2008, № 11, ст. 1036; № 15, ст. 1555; № 23, ст. 2713; № 42, ст. 4825; № 46, ст. 5337; № 48, ст. 5618; 2009, № 3, ст. 378; № 2, ст. 244; № 6, ст. 738;  № 12, ст. 1427; ст. 1434; № 33, ст. 4083; 4088; № 43, ст. 5064; № 45, ст. 5350; 2010, № 4, ст. 394; № 11, ст. 1225; № 25, ст. 3167; № 26, ст. 3350; № 31,         ст. 4251; № 35, ст. 4574; № 52, ст. 7104; 2011, № 2, ст. 339);

е) распоряжение Правительства Российской Федерации от 11 ноября 2010 г. № 1938-р (Собрание законодательства Российской Федерации, 2010,  № 47, ст. 6155);
ж) приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации и Федеральной службы по тарифам                               от 3 ноября 2010 г. № 961н/527-а «Об утверждении методики установления производителями лекарственных препаратов предельных отпускных цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов» (зарегистрирован Министерством юстиции Российской Федерации 19 ноября 2010 г. № 18994);
з) приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 2 ноября 2010 г. № 958н «Об утверждении формы заявления о регистрации предельной отпускной цены производителя на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов» (зарегистрирован Министерством юстиции Российской Федерации 25 ноября 2010 г. № 19038).

2.5. Для получения государственной услуги заявитель направляет или представляет в Министерство следующие документы:

а) заявление о регистрации предельной отпускной цены производителя на лекарственный препарат, форма которого утверждена приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 2 ноября 2010 г. № 958н «Об утверждении формы заявления о регистрации предельной отпускной цены производителя на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов», содержащее следующие сведения:

наименование лекарственного препарата (международное непатентованное или химическое и торговое наименования);

предельная отпускная цена производителя на лекарственный препарат, рассчитанная в соответствии с Методикой установления производителями лекарственных препаратов предельных отпускных цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, утвержденной приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации и Федеральной службы по тарифам от 3 ноября 2010 г. № 961н/527-а (далее – Методика);

код лекарственного препарата в соответствии с Общероссийским классификатором продукции и (или) Товарной номенклатурой внешнеэкономической деятельности;

лекарственная форма с указанием дозировки;

количество во вторичной (потребительской) упаковке;

штрих-код;

б) копия лицензии на производство лекарственных средств;
в) копия регистрационного удостоверения на лекарственный препарат.
Для государственной регистрации предельной отпускной цены производителя на лекарственный препарат, не поступавший в обращение на территорию Российской Федерации, и на оригинальные лекарственные препараты дополнительно представляются:
а) российскими производителями - расчет расходов, связанных с разработкой, производством, реализацией лекарственного препарата, по форме, предусмотренной Методикой;
б) иностранными производителями - размер минимальной отпускной цены производителя на лекарственный препарат в государстве производителя и других государствах, где он зарегистрирован, с учетом расходов, связанных с таможенным оформлением (таможенных пошлин и сборов за таможенное оформление), и транспортных расходов.

2.6. Документы, указанные в пункте 2.5 Административного регламента, могут быть представлены заявителем с использованием информационно-коммуникационных технологий (в электронной форме), в том числе с использованием Единого портала государственных и муниципальных услуг. 
Все документы, при представлении их в Министерство с использованием информационно-коммуникационных технологий (в электронной форме), в том числе с использованием Единого портала государственных и муниципальных услуг, должны соответствовать требованиям нормативных правовых актов, регулирующим отношения в области электронного документооборота.
Документы для получения государственной услуги должны представляться на русском языке, либо иметь заверенный перевод на русский язык.

Министерство не вправе требовать представления иных, не установленных действующим законодательством Российской Федерации документов, а также документов, которые могут быть получены Министерством от иных органов исполнительной власти путем электронного межведомственного взаимодействия.

2.7.
Оснований для отказа в приеме документов, необходимых для предоставления государственной услуги, не предусмотрено.

2.8. Основаниями для отказа в предоставлении государственной услуги являются:

а) представление недостоверных сведений о лекарственном препарате;

б) неполнота представленных документов;

в) превышение представленной для государственной регистрации предельной отпускной цены производителя на лекарственный препарат над ценой, рассчитанной в соответствии с Методикой.

2.9. Государственная услуга предоставляется бесплатно для заявителя. 

2.10. Максимальный срок ожидания в очереди при получении выписки из приказа или решения об отказе при получении результата предоставления государственной услуги составляет 2 часа.

2.11. Заявление заявителя о предоставлении государственной услуги регистрируется в Департаменте управления делами Министерства в течение 1 рабочего дня с даты его поступления в Министерство.

2.12. Помещение, в котором предоставляется государственная услуга обеспечивается необходимыми для предоставления государственной услуги оборудованием, канцелярскими принадлежностями, офисной мебелью, системой кондиционирования воздуха, системой оповещения об очереди, телефоном, компьютером с возможностью печати и выхода в Интернет, доступом к гардеробу, а также печатными материалами, содержащими следующие документы (сведения):

а) перечень нормативных правовых актов Российской Федерации, регулирующих предоставление государственной услуги; 

б) текст Административного регламента.
Выдача заявителю выписки из приказа или решения об отказе осуществляется сотрудниками Министерства в порядке очередности.

2.13. Вход и передвижение по помещениям, в которых проводится прием сведений, необходимых для предоставления государственной услуги не должны создавать затруднений для лиц с ограниченными возможностями.

2.14. Показателями доступности и качества предоставления государственной услуги являются:

а) открытый доступ заявителей к информации о порядке и сроках предоставления государственной услуги, порядке обжалования действий (бездействия) должностных лиц Министерства;

б) соблюдение стандарта предоставления государственной услуги;

в) отсутствие жалоб заявителей на действия (бездействия) должностных лиц Министерства при предоставлении государственной услуги.
III. Административные процедуры

3.1. При предоставлении государственной услуги осуществляются следующие административные процедуры:

а) рассмотрение документов и принятие решения о государственной регистрации установленной производителем лекарственных препаратов предельной отпускной цены на лекарственный препарат, либо принятие решения об отказе в государственной регистрации установленной производителем лекарственных препаратов предельной отпускной цены на лекарственный препарат; 

б) ведение государственного реестра зарегистрированных предельных отпускных цен производителей на лекарственные препараты.

3.2. Административная процедура «Рассмотрение документов и принятие решения о государственной регистрации установленной производителем лекарственных препаратов предельной отпускной цены на лекарственный препарат, либо принятие решения об отказе в государственной регистрации установленной производителем лекарственных препаратов предельной отпускной цены на лекарственный препарат» осуществляется в связи с поступлением в Министерство документов, указанных в пункте 2.5 Административного регламента.

3.3. Зарегистрированные документы в течение 1 рабочего дня направляются из Департамента управления делами Министерства в ответственный департамент. 
Начальник отдела регистрации цен на жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты Министерства в течение 1 рабочего дня с даты поступления документов в ответственный департамент назначает из числа сотрудников отдела ответственного исполнителя по рассмотрению указанных документов (далее – ответственный исполнитель). 
Фамилия, имя и отчество ответственного исполнителя, его место работы и телефон должны быть сообщены заявителю по его письменному или устному обращению, а также опубликованы на официальном Интернет-сайте Министерства. 
3.4. Ответственный исполнитель в течение 12 рабочих дней с даты своего назначения осуществляет проверку полноты представленных документов и содержащихся в них сведений, проводит в соответствии с Методикой проверку предельной отпускной цены производителя на лекарственный препарат для решения вопроса о регистрации. 
Начальник отдела регистрации цен на жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты Министерства или ответственный исполнитель в течение 1 рабочего дня с даты завершения проверки представленных документов направляет 1 экземпляр представленных заявителем документов в Федеральную службу по тарифам Российской Федерации (далее – ФСТ России), вместе с сопроводительным письмом, подписанным Директором Департамента государственного регулирования обращения лекарственных средств или уполномоченное им должностное лицо Министерства.

В случае представления документов не в полном объеме или отсутствия в них требуемых сведений Министерство возвращает представленные документы заявителю с письменным уведомлением.

3.5. ФСТ России в течение 15 рабочих дней с даты получения документов проводит в соответствии с Методикой экономический анализ предельной отпускной цены производителя на лекарственный препарат, принимает решение о согласовании указанной предельной отпускной цены или об отказе в ее согласовании (с изложением причин отказа) и направляет его в Министерство.
3.6. Министерство в течение 5 рабочих дней с даты получения решения ФСТ России о согласовании предельной отпускной цены производителя на лекарственный препарат либо об отказе в ее согласовании принимает решение о государственной регистрации предельной отпускной цены производителя на лекарственный препарат либо об отказе в государственной регистрации указанной цены с учетом решения, принятого ФСТ России.

3.7. В случае необходимости уточнения сведений, содержащихся в документах, заявитель представляет по запросу Министерства или ФСТ России соответствующую документально оформленную информацию. При этом сроки рассмотрения документов увеличиваются не более чем на 10 рабочих дней.
При непоступлении в пределах установленного срока запрошенной документально оформленной информации ФСТ России в течение 5 рабочих дней с даты истечения срока ее представления принимает решение об отказе в согласовании предельной отпускной цены производителя на лекарственный препарат и направляет его в Министерство, которое в течение 5 рабочих дней с даты получения этого решения принимает решение об отказе в государственной регистрации указанной цены, о чем в письменной форме уведомляет производителя.

3.8. В случае принятия решения о государственной регистрации установленной производителем лекарственных препаратов предельной отпускной цены на лекарственный препарат Министерство вносит соответствующие данные в государственный реестр зарегистрированных предельных отпускных цен производителей на лекарственные препараты, выдает заявителю выписку из приказа и размещает соответствующую информацию на своем официальном сайте в сети Интернет.
3.9. При принятии Министерством решения об отказе в государственной регистрации установленной производителем лекарственных препаратов предельной отпускной цены на лекарственный препарат Министерство направляет уведомление заявителю о принятом решении с изложением причин отказа.

3.10. Документы, связанные с государственной регистрацией предельной отпускной цены производителя на лекарственный препарат, подлежат хранению в Министерстве в течение 3 лет.
3.11. Перерегистрация предельной отпускной цены производителя на лекарственный препарат осуществляется не чаще 1 раза в календарном году на основании поданного до 1 октября каждого года заявления российского производителя лекарственного препарата.

При перерегистрации предельной отпускной цены производителей на лекарственный препарат соблюдается последовательность административных действий, установленных Административным регламентом для соответствующих административных процедур, осуществляемых в рамках государственной регистрации предельных отпускных цен производителя на лекарственный препарат.

3.12. Административная процедура «Ведение государственного реестра зарегистрированных предельных отпускных цен производителей на лекарственные препараты» осуществляется в связи с принятием решения о государственной регистрации предельных отпускных цен производителей на лекарственный препарат.
3.13. Внесение в государственный реестр зарегистрированных предельных отпускных цен производителей на лекарственные препараты (далее – государственный реестр) реестровой записи осуществляется на основании сведений, полученных при государственной регистрации (перерегистрации) предельной отпускной цены производителя на лекарственный препарат, в течение 1 рабочего дня с даты:
а) принятия решения о государственной регистрации предельной отпускной цены производителя на лекарственный препарат;

б) принятия решения о перерегистрации предельной отпускной цены производителя на лекарственный препарат.

3.14. Государственный реестр включает в себя следующую информацию по каждой реестровой записи:

а) наименование производителя лекарственного препарата;

б) наименование лекарственного препарата (международное непатентованное или химическое и торговое наименования);

в) номер регистрационного удостоверения лекарственного препарата;

г) лекарственная форма с указанием дозировки лекарственного препарата и его количества во вторичной (потребительской) упаковке;

д) зарегистрированная предельная отпускная цена производителя на лекарственный препарат в рублях;

е) дата государственной регистрации предельной отпускной цены производителя на лекарственный препарат.

3.15. Государственный реестр публикуется на официальном сайте Министерства в сети Интернет и обновляется ежедневно с сохранением на сайте всех предыдущих редакций государственного  реестра.
3.16. Письменный запрос о предоставлении информации о зарегистрированных ценах из государственного реестра (далее – запрос), регистрируется в Департаменте управления делами Министерства в течение 1 рабочего дня. 
Начальник отдела регистрации цен на жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты Министерства в течение 1 рабочего дня с даты поступления запроса назначает из числа сотрудников отдела ответственного исполнителя по представлению информации, который готовит ответ на поступивший запрос в течение 3 рабочих дней. 
Ответ на поступивший запрос может быть выдан на руки, направлен по почте или передан посредством информационно-коммуникационных технологий (в электронной форме), в том числе с использованием Единого портала государственных и муниципальных услуг (функций).
IV. Формы и порядок контроля за исполнением административного регламента
4.1. Текущий контроль за соблюдением последовательности действий, определенных административными процедурами по предоставлению государственной услуги осуществляется должностными лицами Министерства, ответственными за организацию работы по предоставлению государственной услуги, в рамках процедур при проведении внутреннего контроля результативности предоставления государственной услуги.

4.2. Персональная ответственность должностных лиц Министерства закрепляется в их должностных регламентах в соответствии с требованиями действующего законодательства Российской Федерации. 

Исполнитель, ответственный за осуществление соответствующих административных процедур Административного регламента, несет персональную ответственность за соответствие результатов рассмотрения документов требованиям законодательства Российской Федерации.

4.3. Перечень должностных лиц, осуществляющих текущий контроль, устанавливается индивидуальными правовыми актами Министерства.

4.4. Текущий контроль осуществляется путем проведения должностными лицами Министерства, ответственными за организацию работы по предоставлению государственной услуги, проверок соблюдения и исполнения ответственными должностными лицами Министерства положений Административного регламента, иных нормативных правовых актов Российской Федерации, а также при проведении внутреннего контроля результативности исполнения государственной услуги.

Периодичность осуществления текущего контроля устанавливается руководителем Министерства.

По результатам проведенных проверок в случае выявления нарушений прав заявителей виновные лица привлекаются к ответственности в порядке, установленном законодательством Российской Федерации.

4.5. Контроль за полнотой и качеством исполнения государственной услуги включает в себя проведение плановых и внеплановых проверок, направленных на выявление и устранение причин и условий, вследствие которых были нарушены права заявителей, а также рассмотрение, принятие решений и подготовку ответов на обращения содержащих жалобы на решения, действия (бездействия) должностных лиц Министерства. 

Проверки осуществляются на основании приказа руководителя Министерства.  

Плановые проверки проводятся не чаще чем один раз в год.

Внеплановые проверки проводятся в связи с поступлением в Министерство информации о фактах нарушений прав заявителей.

V. Досудебный (внесудебный) порядок обжалования решений и действий (бездействия) Министерства, а также должностных лиц, государственных служащих 
5.1. Решения и действия (бездействие) Министерства в связи с предоставлением государственной услуги могут быть обжалованы в установленном порядке. 
Принятые в ходе предоставления государственной услуги решения, признанные противоречащими федеральному законодательству, подлежат отмене. 

5.2. Заявители имеют право на письменное внесудебное обжалование решений и действий (бездействия) должностных лиц Министерства.

Жалобы, обусловленные ответами Министерства, оформленными за подписью начальника соответствующего структурного подразделения Министерства или его заместителями, направляются курирующему данное структурное подразделение заместителю руководителя Министерства.

Если заявитель не удовлетворен ответом, подписанным заместителем руководителя Министерства, он адресует свою жалобу руководителю Министерства.

5.3. Обращение подается заявителем в письменной форме либо при личном приеме.

5.4. Личный прием заявителей в центральном аппарате Министерства проводится руководителем Министерства и уполномоченными на то лицами. Содержание устного обращения заносится в регистрационную карточку автоматизированного учета и анализа личных обращений заявителей. В случае, если изложенные в устном обращении факты и обстоятельства являются очевидными и не требуют дополнительной проверки, ответ на обращение с согласия заявителя может быть дан устно в ходе личного приема, о чем делается запись в карточке личного приема заявителя. В остальных случаях дается письменный ответ по существу поставленных в устном обращении вопросов.

5.5. Информация о месте приема, а также об установленных для приема днях и часах размещается на информационных стендах центрального аппарата Министерства и на официальном сайте Министерства.

5.6. В письменном обращении, обжалующем решения и действия (бездействие) должностных лиц Министерства, заявитель указывает фамилию, имя, отчество (при наличии) соответствующего должностного лица, либо его должность, а также свои фамилию, имя, отчество (при наличии), почтовый адрес, по которому должны быть направлены ответ, уведомление о переадресации обращения, излагает его суть, ставит личную подпись и дату.

В случае необходимости в подтверждение своих доводов заявитель прилагает к письменному обращению документы и материалы либо их копии.

5.7. Письменное обращение не рассматривается по существу, а заявителю направляется соответствующее уведомление в случаях обжалования отказов в оказании государственной услуги по следующим основаниям:
в письменном обращении не указаны фамилия заявителя и почтовый адрес, по которому должен быть направлен ответ;

в обращении обжалуется судебное решение (при этом заявителю, направившему обращение, разъясняется порядок обжалования данного судебного решения);

в обращении содержатся нецензурные либо оскорбительные выражения, угрозы жизни, здоровью и имуществу должностного лица, а также членов его семьи (при этом заявителю, направившему обращение, сообщается о недопустимости злоупотребления правом);

текст письменного обращения не поддается прочтению (при этом заявителю, направившему обращение, направляется соответствующее уведомление в случае, если его фамилия и почтовый адрес поддаются прочтению);

в случае, если в письменном обращении заявителя содержится вопрос, на который ему многократно давались письменные ответы по существу в связи с ранее направляемыми обращениями, адресованные заявителем непосредственно в Министерство, принимается решение о прекращении переписки по данному вопросу. С этой целью исполнитель готовит служебную записку на имя начальника структурного подразделения Министерства, в которой обосновывает причину прекращения переписки, а также проект письма в адрес заявителя с аналогичным обоснованием. Начальник структурного подразделения Министерства в случае согласия с предложением исполнителя подписывает письмо в адрес заявителя, а также ставит резолюцию «согласен» на служебной записке;

ответ по существу поставленного в обращении вопроса не может быть дан без разглашения сведений, составляющих государственную или иную охраняемую федеральным законом тайну (при этом заявителю, направившему обращение, сообщается о недопустимости разглашения сведений, составляющих предмет его вопроса).
5.7.1. В случае, если причины, по которым ответ по существу поставленных в обращении вопросов не мог быть дан, в последующем были устранены, заявитель вправе повторно направить обращение в Министерство либо его должностному лицу.

5.7.2. В ходе личного приема заявителю может быть отказано в дальнейшем рассмотрении обращения, если ему ранее был дан ответ по существу поставленных вопросов. 

5.8. Срок рассмотрения жалобы не может превышать 30 дней со дня ее регистрации в Министерстве и завершается датой письменного ответа заявителю.

В случае необходимости длительных действий, связанных с рассмотрением жалобы, срок может быть продлен не более чем на 30 дней, с обязательным уведомлением заявителя. 

5.9. Заявитель должен иметь возможность получить информацию о ходе рассмотрения жалобы по телефонам отдела, осуществляющего соответствующий контроль, Отдела по работе с обращениями граждан Министерства, а также соответствующую письменную информацию по письменному запросу, в том числе по вопросам предоставления дополнительных документов, необходимых для обоснования и рассмотрения жалобы.
5.10. По результатам рассмотрения жалобы на решения и  действия (бездействие), осуществляемые в ходе предоставления государственной услуги, вышестоящее должностное лицо Министерства (руководитель, заместитель руководителя):

признает правомерными решения и действия (бездействие) в ходе оказания государственной услуги;

признает решения и действия (бездействие) неправомерными и определяет меры, которые должны быть приняты с целью устранения допущенных нарушений.

Результатом рассмотрения жалобы может быть полное, частичное удовлетворение заявленных претензий либо отказ в их удовлетворении с обоснованием причин.

