Агентство Республики Казахстан
 по регулированию естественных монополий 

Пресс – релиз

г. Астана                                                                                13 октября  2005 года

13 октября 2005 года Агентством Республики Казахстан по регулированию естественных монополий (далее – Агентство) проведено заседание Экспертного совета по вопросам поддержки и развития малого предпринимательства, состав которого утвержден Приказом Председателем Агентства от 5 июля 2005 года № 212 – ОД.

Основной задачей Экспертного совета, который планируется проводить на регулярной основе, является оказание консультативной помощи по разработке и реализации государственной политики в сфере малого и среднего предпринимательства, а также внесение предложений и рекомендаций по вопросам взаимодействия государственных органов и субъектов малого и среднего предпринимательства.
Тематика заседания Экспертного совета посвящена обсуждению Заключения рабочей группы по рассмотрению обращений АО «Медтехника», Ассоциации поддержки и развития фармацевтической деятельности и Общенационального союза предпринимателей и работодателей Казахстана «Атамекен» касательно применения Прейскуранта цен на экспертные работы при государственной регистрации и перерегистрации лекарственных средств РГП «Национальный центр экспертизы лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники» Министерства здравоохранения Республики Казахстан (далее – РГП), утвержденного приказом Председателя Агентства Республики Казахстан по регулированию естественных монополий от 15 июня 2005 года № 196 – ОД (далее – Прейскурант).

В соответствии с данным Заключением следует, что согласно действующего законодательства государственной регистрации и перерегистрации подлежат произведенные в Республике Казахстан, а также ввозимые на ее территорию лекарственные средства. При этом, обязательным условием государственной регистрации и перерегистрации лекарственных средств является проведение экспертизы лекарственных средств, представляющая собой исследование или испытание лекарственного средства на предмет его безопасности, эффективности и качества путем проведения физико-химических, доклинических испытаний, клинических исследований, а также изучение нормативных документов, представленных к регистрации лекарственного средства в порядке, установленном уполномоченным органом.  

В связи с принятием в 2004 году Закона Республики Казахстан «О лекарственных средствах» и приказом Министра здравоохранения от 25 августа 2003 года № 635 возникла необходимость детализации документов и материалов, представляемых производителями для изучения и проведения исследований лекарственных средств. Соответственно и внедрения новой более расширенной процедуры экспертизы лекарственных средств при первичной, аналитической и специализированной экспертизах по каждой лекарственной форме, дозировке и фасовке лекарственного средства.

Учитывая отсутствие в республике единой классификации лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники, подлежащих обязательной государственной регистрации и перерегистрации утвержденный Прейскурант разработан, на базе ранее действующего, дифференцировано по каждому виду продукции с учетом особенностей их конструкции, сложности, функциональных свойств препаратов, вида и материалов, области применения и назначения и т.д.

При формировании цен на услуги, осуществляемые РГП, учитывались затраты, относящиеся к основному виду деятельности и соответствующие Стандартам бухгалтерского учета, налоговому законодательству, с учетом ограничений, предусмотренных Правилами. 

Материальные затраты, включаемые в цены, определялись исходя из норм расхода сырья, материалов, на выпуск единицы продукции, утвержденных или прошедших экспертную оценку в Министерстве здравоохранения Республики Казахстан. Нормы расходов реактивов, питательных сред на экспертизу лекарственных средств на многокомпонентное лекарственное средство, на однокомпонентное  лекарственное средство, на лекарственные субстанции  утверждены РГП и согласованы органом государственного управления предприятием - Министерством  здравоохранения Республики Казахстан. 

В цены включены затраты на коммунальные услуги, административно-хозяйственные расходы на основе расчетов (по типовым нормативам) и анализа фактических затрат предыдущих периодов, а также затраты по заключенным контрактным документам. Уровень рентабельности установлен в пределах пяти процентов. 
Расходы на оплату труда рассчитаны на основе норм времени на проведение экспертных работ при государственной регистрации и перерегистрации лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники РГП, согласованных Министерством труда и социальной защиты Республики Казахстан 21 июня 2004 года № 3657 со сроком действия до 1 июля 2007 года.

Следует отметить, что в процессе работы члены рабочей группы были ознакомлены с порядком формирования цены, калькуляцией, а также всеми обосновывающими материалами, противоречий и замечаний по данному вопросу не возникало.

По результатам рассмотрения затронутых вопросов членами Экспертного совета принято решение одобрить Заключение рабочей группы и внести соответствующие изменения и дополнения, предусматривающие корректировку наименований изделий медицинского назначения и медицинской техники, а также внесение примечаний исключающих неоднозначного толкования Прейскуранта. 
