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ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА

к изменению в распоряжение Правительства Российской Федерации                  об утверждении перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов от 11 ноября 2010 г. № 1938-р
Во исполнение положений Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», а также постановления Правительства Российской Федерации от 09.11.2001  № 782 «О государственном регулировании цен на лекарственные средства»  Минздравсоцразвития России ежегодно разрабатывает проект перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов (далее - Перечень ЖНВЛП).

Перечень ЖНВЛП на 2011 год утвержден распоряжением Правительства Российской Федерации от 11 ноября 2010 г. № 1938-р и содержит 522 наименования лекарственных средств.
Перечень ЖНВЛП на 2011 год сформирован с учетом 16-го пересмотра перечня жизненно-важных лекарственных средств Всемирной Организации Здравоохранения (ВОЗ), утвержденного в марте 2009 года, предложений и заключений профильных главных внештатных специалистов Минздравсоцразвития России и лекарственной составляющей действующих в настоящее время стандартов оказания медицинской помощи.
Лекарственные средства, которые образуют Перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, занимают особо важное место в структуре стандартов медицинской помощи, обеспечение которыми за счет бюджетных средств в медицинских учреждениях предоставляется в рамках государственных гарантий. 
Во всех сегментах фармацевтического рынка Российской Федерации на препараты, включенные в Перечень ЖНВЛП, осуществляется государственное регулирование цен путем обязательной регистрации предельных отпускных цен производителя, а также установления и контроля оптовых и розничных надбавок. 

Правила государственной регистрации предельных отпускных цен производителей на лекарственные препараты, включенные в Перечень ЖНВЛП, утверждены постановлением Правительства Российской Федерации от 29 октября 2010 г. № 865.

В соответствии с вышеуказанными правилами для государственной регистрации предельной отпускной цены производитель представляет в Министерство здравоохранения и социального развития Российской Федерации пакет документов, в том числе копию регистрационного удостоверения на лекарственный препарат.
Вместе с тем, большинство российских предприятий-производителей газообразного медицинского кислорода до вступления в силу Федерального закона от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» руководствовались общим регистрационным удостоверением № 70/626/43 в соответствии с требованиями ГОСТ 5583-78 «Кислород газообразный технический и медицинский».

В настоящее время Минздравсоцразвития России осуществляет государственную регистрацию лекарственного препарата под международным непатентованным наименованием «Кислород медицинский газообразный» производства отечественных предприятий-производителей.
В общем случае, в соответствии с пунктом 4 статьи 13 вышеуказанного Федерального закона «Об обращении лекарственных средств», государственная регистрация лекарственных препаратов осуществляется в срок, не превышающий двухсот десяти рабочих дней со дня принятия заявления о государственной регистрации лекарственного препарата, с учетом времени, необходимого для проведения экспертизы лекарственных средств и (или) этической экспертизы.

С учетом пункта 2 статьи 14 Федерального закона «Об обращении лекарственных средств», ввиду того, что лекарственное средство «Кислород медицинский газообразный» находится в обращении более 20 лет, и в отношении него невозможно проведение исследования биоэквивалентности, вышеуказанная экспертиза не проводится, соответственно, срок государственной регистрации сокращается на 110 дней.

В целях недопущения ситуации, грозящей оставить медицинские учреждения без газообразного кислорода, необходимого для оказания специализированной медицинской помощи, целесообразно исключение данной позиции из Перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов на 2011 год, утвержденного распоряжением Правительства Российской Федерации от 11 ноября 2010 г. № 1938-р.
