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Регулирующее законодательство сегодня

• П. 2 ст. 80 ФЗ от 21.11.2011г. №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья 
граждан в Российской Федерации»

• ПП №968 от 22.09.2014г. "О порядке формирования перечней 
медицинских изделий" 

• Перечень МИ, имплантируемых в организм человека при оказании 
медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий 
бесплатного оказания гражданам медицинской помощи + Перечень 
МИ, отпускаемых по рецептам на медицинские изделия при 
предоставлении набора социальных услуг (изначально утв. РП N 2762-р от 
29 декабря 2014г., потом был расширен РП N 2229-р от 22.10.2016г. и еще 
раз актуализирован 31.12.2018г. РП №3053-р). Согласно ПП№968 
обновление Перечней осуществляется не реже 1 раза в 2 года. 

• ПП №1517 от 30.12.2015г. "О государственном регулировании цен на МИ, 
включенные в перечень МИ, имплантируемых в организм человека при 
оказании медицинской помощи в рамках программы государственных 
гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи"



ЦЕЛИ внедрения 
МЕХАНИЗМА ценового регулирования

 Прозрачность процедуры закупок во всех регионах

 Выравнивание закупочных цен по стране 

 Эффективность расходования государственных средств 



Что регулируется

• В настоящее время в Перечне ИМИ  -  372 вида ИМИ, из которых 
около трети помечены * и не подлежат ценовому регулированию 
(отнесены к МИ, используемым для подготовки к имплантации, предотвращения 
осложнений при хирургических вмешательствах, доставки, фиксации и извлечения 
медицинских изделий, имплантируемых в организм человека, и включенные в 
указанный перечень);

• На остальные 213 видов ИМИ, включенных в Перечень и не 
помеченных *,   регулированию подлежат предельные отпускные 
цены производителей и предельные размеры оптовых надбавок к 
фактическим отпускным ценам;

• Начальные (максимальные) цены контрактов на закупку медицинских 
изделий не могут превышать зарегистрированные предельные 
отпускные цены производителей на медицинские изделия с учетом 
установленных предельных размеров оптовых надбавок и налога на 
добавленную стоимость (для медицинских изделий, облагаемых налогом на 

добавленную стоимость).



Развитие ситуации (на начало 2020 года)

• 30 декабря 2016 года РЗН выпустил и разослал производителям ИМИ, 
включенным в Перечень, запрос о предоставлении в срок до 15 марта 2017 года 
соответствующей информации за отчетный период (с 1 января по 31 декабря 2016 
года) для расчета средневзвешенных цен на данную продукцию;

• До 15 июля 2017 г. РЗН должен был рассчитать, согласовать с ФАС и опубликовать 
средневзвешенные цены по видам ИМИ, включенным в Перечень, а 
производители должны были подать заявления на регистрацию предельных 
отпускных цен исходя из рассчитанных средневзвешенных цен по видам ИМИ, 
включенным в Перечень (кроме*); 

• По состоянию на февраль 2020 г. опубликованы средние цены по 152 видам ИМИ 
Перечня из 213 видов, цены на которые подлежат регулированию, из которых 
зарегистрировано 2952 предельных отпускных цены производителей всего по 24 
зарегистрированным видам;

• http://www.roszdravnadzor.ru/services/micode_price

• http://www.roszdravnadzor.ru/services/mi_prices

• До 1 сентября 2017 г. субъектам РФ было рекомендовано установить предельные 
размеры оптовых надбавок к фактическим отпускным ценам на медицинские 
изделия, но пока опубликованы цены не во всех регионах (69 из 85).



Основные проблемные моменты 

• Корректность МЕХАНИЗМА ценового регулирования. Многие 
виды ИМИ, включенные в Перечень, являются слишком общими, объединяющими 
отличающиеся по своим свойствам, назначению и, соответственно, стоимости ИМИ. 
Насколько Расчет средневзвешенных цен по таким видам может быть корректным? 

• Сложность реализации МЕХАНИЗМА ценового 
регулирования.

• Расчет средневзвешенных цен на импортные ИМИ осуществляется исходя из цен ввоза, 
которые не отражают существенную часть расходов производителя/УП, связанную с 
обращением ИМИ уже в РФ. По многим видам, несмотря на наличие 
средневзвешенной цен, до настоящего времени отсутствуют зарегистрированные цены 
производителей или в пределах одного вида зарегистрированных цен производителей 
значительно меньше, чем самих изделий.

• Ситуация с надбавками, в целом, достаточно проблематичная, очень большой разброс  
+ неоднородная трактовка разными регионами установленных ПП1517 требований.

• Не на все виды ИМИ, включенные в Перечень, установлены средневзвешенные цены; 
не во всех регионах установлены надбавки к фактическим отпускным ценам на ИМИ; не 
по всем средневзвешенным ценам есть зарегистрированные цены производителей. 
Соответственно, в случаях, не предусмотренных ПП1517, в т.ч. в обозначенных выше, 
закупка должна осуществляться в соответствии  с общими положениями ст.22 44-ФЗ 
(Разъяснение Минздрава РФ). Риск для своевременности поставок МИ в ЛПУ. 

 



Возможные РИСКИ

•В настоящее время Минздрав России ведет работу по внесению изменений в ПП №1517. В 
последней доступной версии проекта уточняется принцип формирования начальной 
(максимальной) цены контракта (НМЦК). При этом из проекта была исключена 
первоначально предложенная ВАРИАТИВНОСТЬ возможностей для формирования НМЦК, 
ключевой осталась единственная привязка к средневзвешенным отпускным ценам на 
медицинские изделия по видам согласно НКМИ с учетом установленных предельных 
размеров оптовых надбавок и налога на добавленную стоимость (для медицинских 
изделий, облагаемых налогом на добавленную стоимость), а также проект содержит ряд 
иных изменений. Проект прошел публичные обсуждения и оценку регулирующего 
воздействия (ОРВ) http://regulation.gov.ru/projects#npa=77819, однако, до настоящего 
времени не был принят. Есть серьезный РИСК, что при реализации механизма ценового 
регулирования и формирования НМЦК по ПП1517 возможны сложности с явкой и 
участием в торгах. ИТОГ: риск срыва поставок МИ.

•Формирование Каталога товаров, работ и услуг для государственных нужд (КТРУ).  
Сформированные Группы МИ являются также достаточно общими, объединяют 
отличающиеся по своим свойствам, назначению и, соответственно, стоимости МИ. + 
Необходимо учитывать постоянный процесс развития МИ, появление инновационных 
продуктов. Необходимость оперативного обновления БД КТРУ. РИСК «вымывания» из 
категорий наиболее эффективных и инновационных (но и более дорогостоящих) МИ + 
одновременно удорожание их более простых и дешевых аналогов (искусственное 
подтягивание к уровню средневзвешенной цены за счет отсутствия альтернативы). ИТОГ: 
отсутствие возможности обеспечения эффективной медицинской помощи для граждан 
страны.
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