Принят закон по стабилизации ситуации на рынке обращения медицинских изделий

С целью ограничения спекуляции на рынке медицинских изделий принят Федеральный закон от 08.03.2015 N 33-ФЗ "О внесении изменений в статью 80 Федерального закона "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации".

Законом предусматривается государственное регулирование цен на медицинские изделия, включенные в перечень медицинских изделий, имплантируемых в организм человека при оказании медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи, утвержденный распоряжением Правительства Российской Федерации от 29.12.2014 N 2762-р (далее – перечень имплантируемых медицинских изделий).

Перечень имплантируемых медицинских изделий содержит 205 видов медицинских изделий (справочно: 22,7% от общего количества имплантируемых медицинских изделий, включенных в номенклатурный классификатор – 818 видов).

Предельные отпускные цены производителей на медицинские изделия, включенные в перечень имплантируемых медицинских изделий, будут рассчитываться в соответствии с методикой, утвержденной постановлением Правительства Российской Федерации, которая будет учитывать:

1) соблюдение баланса интересов потребителей медицинских изделий, включенных в перечень медицинских изделий, имплантируемых в организм человека, и их производителей;

2) фактическую цену отпуска медицинских изделий в Российской Федерации, цену ввоза медицинских изделий в Российскую Федерацию, а также цены на аналогичные медицинские изделия, находящиеся в гражданском обороте в Российской Федерации;

3) затраты производителя медицинского изделия на производство и реализацию медицинского изделия, а также необходимой величины прибыли (рентабельности) для целей развития производства медицинских изделий, включенных перечень имплантируемых медицинских изделий;

4) при государственной регистрации, перерегистрации цены на медицинское изделие иностранного производства его цену в стране производства и в странах, где медицинское изделие зарегистрировано и (или) в которые поставляется производителем.

При этом зарегистрированные цены на медицинские изделия с учетом инфляционных процессов будут пересматриваться.

Уполномоченный федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере охраны здоровья, будет осуществлять государственную регистрацию (перерегистрацию) предельных отпускных цен производителей на медицинские изделия, включенные в перечень имплантируемых медицинских изделий; введение соответствующего государственного реестра предельных отпускных цен производителей на медицинские изделия.

Федеральный закон вступил в силу 9 мая 2015 года.
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