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В соответствии с протоколом совещания у помощника Президента Российской Федерации А.Р. Белоусова от 5 декабря 2015г. и обсуждением результатов его реализации 24 декабря 2015г. информирую о дополнительных предложениях Комиссии РСПП по фармацевтической и медицинской промышленности, касающиеся исполнения указания Президента Российской Федерации от 26 мая 2015г. №704, о совершенствовании законодательства Российской Федерации в части поддержки доступа на рынок произведенных в Российской Федерации лекарственных препаратов с целью ускорения реализации программ импортозамещения, представленные в администрацию Президента Российской Федерации
1. ФАС России совместно с  Минэкономразвития России, Минздравом России и Минпромторгом России разработать дополнительные меры по организации контроля за соблюдением федерального закона от 5.04.2013г. №44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд» и постановления Правительства Российской Федерации от 30.11.2015г. №1289 «Об ограничениях и условиях допуска происходящих из иностранных государств лекарственных препаратов».
2. Правительству Российской Федерации до принятия новых решений о единственном поставщике лекарственных препаратов подготовить и утвердить перечень критериев, которым должны отвечать компании, определяемые как единственные поставщики, а также критерии отбора продукции, закупаемой для государственных и муниципальных нужд.
В целях общего изложения критериев определения лица в качестве единственного поставщика лекарственных средств  члены Комиссии РСПП предлагают следующее:
- присвоение статуса единственного поставщика должно производиться  только в отношении конкретного лекарственного средства, определяемого по международному непатентованному наименованию или, при отсутствии такового, на основании химического, группировочного наименования.
	- компания, претендующая на статус единственного поставщика лекарственного средства, должна не менее 2-х лет являться производителем полного цикла лекарственного средства, подпадающего под соответствующее международное непатентованное наименование, включая производство субстанции и имеющая российское удостоверение о регистрации соответствующего лекарственного средства,  также не находиться под контролем иностранного инвестора или группы лиц. 
3.   Минздраву России предусмотреть:
а) внедрение, по примеру ведущих мировых практик, порядка ускоренной регистрации инновационных лекарственных препаратов, предназначенных для лечения социально-значимых и (или) жизнеугрожающих заболеваний, предварительные данные, которых свидетельствуют о возможных значительных преимуществах данного препарата по сравнению с существующими терапиями и методами лечения;
б) устранение неравного доступа на рынок произведенных в РФ лекарственных препаратов по сравнению с иностранными, вызванного необходимостью дополнительного внесения в Государственный реестр лекарственных средств фармацевтической субстанции, входящей в состав лекарственных препаратов, что не требуется от иностранных фармпроизводителей;
в) реализацию процедуры научного консультирования по вопросам проведения исследований и регистрации лекарственных препаратов, предусмотренного ч. 7 ст. 13 61-ФЗ, через возможность организации таких консультаций с привлечением экспертов ФГБУ НЦЭСМП Минздрава России - учреждения, непосредственно осуществляющего последующую предрегистрационную экспертизу лекарственных препаратов.
	С уважением,
      Президент                                                                    А.Н. Шохин																    


