ЗАТВЕРДЖЕНО

Наказ Міністерства

охорони здоров'я України

__________ №___________

ПОЛОЖЕННЯ

про реєстр оптово-відпускних цін

на лікарські засоби і вироби медичного призначення

та порядок внесення до нього змін

1. Реєстр оптово-відпускних цін на лікарські засоби і вироби медичного призначення (далі - Реєстр цін) містить відомості про зареєстровану МОЗ України та заявлену представником власника реєстраційного посвідчення на лікарський засіб або уповноваженим представником виробника виробу медичного призначення оптово-відпускну ціну на лікарський засіб і виріб медичного призначення. 

2. Реєстр цін складається з двох додатків:

2.1. Додаток 1. Реєстр оптово-відпускних цін на лікарські засоби. Ведеться за формою, наведеною в додатку 1 до цього Положення.

2.2. Додаток 2. Реєстр оптово-відпускних цін на вироби медичного призначення. Ведеться за формою, наведеною в додатку 2 до цього Положення.

3. Реєстр цін формує та веде МОЗ України
4. До додатка 1 Реєстру цін вносяться відомості про:
- міжнародну непатентовану або загальноприйняту назву лікарського засобу, у разі коли лікарський засіб містить декілька активних речовин то зазначаються відомості про активні речовини лікарського засобу, які містяться в реєстраційному посвідченні на цей лікарський засіб;

- торговельну назву лікарського засобу;

- форму випуску;

- дозування, у разі коли лікарський засіб містить декілька активних речовин то зазначаються відомості про кількісний склад кожної активної речовини лікарського засобу, які зазначені в реєстраційному посвідченні на цей лікарський засіб;

- кількість одиниць лікарського засобу у споживчій упаковці;
- найменування виробника, країни;

- фармакотерапевтичну групу, до якої входить діюча речовина (речовини) лікарського засобу (код АТХ);

- номер реєстраційного посвідчення на лікарський засіб;

- дату закінчення строку дії реєстраційного посвідчення на лікарський засіб;

- зареєстровану оптово-відпускну ціну лікарського засобу вітчизняного та іноземного виробництва у гривнях;

- зареєстровану оптово-відпускну ціну лікарського засобу в іноземній валюті;

- офіційний курс іноземної валюти, встановлений Національним банком на дату подання заяви про реєстрацію оптово-відпускної ціни на лікарський засіб;

- дату і номер наказу МОЗ України про реєстрацію оптово-відпускної ціни на лікарський засіб.

5. До додатка 2 Реєстру цін вносяться відомості про:

· назву виробу медичного призначення, тип, вид, марка тощо;

· код згідно з УКТЗЕД;

· сфера застосування виробу медичного призначення;

· модифікація або комплектуючі виробу медичного призначення;

· клас виробу медичного призначення залежно від потенційного ризику застосування;

· найменування виробника, країна;

· номер свідоцтва про державну реєстрацію;

· дату закінчення строку дії свідоцтва про державну реєстрацію;

- зареєстровану оптово-відпускну ціну виробу медичного призначення вітчизняного та іноземного виробництва у гривнях;

- зареєстровану оптово-відпускну ціну виробу медичного призначення в іноземній валюті;

- офіційний курс іноземної валюти, встановлений Національним банком на дату подання заяви про реєстрацію оптово-відпускної ціни на виріб медичного призначення;

- дату і номер наказу МОЗ України про реєстрацію оптово-відпускної ціни на виріб медичного призначення.

6. Відомості про зареєстровану оптово-відпускну ціну на лікарський засіб і виріб медичного призначення та зміни до Реєстру цін вносяться на підставі наказу МОЗ України про реєстрацію оптово-відпускної ціни на лікарський засіб і виріб медичного призначення.

7. У разі зміни назви виробника лікарського засобу або виробника виробу медичного призначення у зв’язку зі зміною організаційно-правової форми господарювання за умови незміни оптово-відпускної ціни на лікарський засіб або виріб медичного призначення, дозволяється протягом п’яти робочих днів після отримання заяви про таку зміну на підставі наказу МОЗ України вносити відповідні зміни до Реєстру цін без погодження з Мінекономрозвитку. 

8. При веденні Реєстру цін допускаються виправлення технічного характеру, які вносяться до Реєстру цін на підставі наказу МОЗ України. 

9. МОЗ України розміщує Реєстр цін на своєму офіційному веб-сайті.

10.  Юридична або фізична особа на підставі письмової заяви, складеної у довільній формі, може отримати інформацію щодо зареєстрованої оптово-відпускної ціни на лікарський засіб або виріб медичного призначення на офіційному веб-сайті МОЗ України або у вигляді витягу з Реєстру цін за формами, наведеними у додатках 3, 4 до цього Положення. 

11. Термін надання витягу з Реєстру цін становить 7 робочих днів після реєстрації у МОЗ України заяви. 

12. Надання інформації щодо зареєстрованих оптово-відпускних цін на лікарські засоби і вироби медичного призначення на запити громадян, установ, організацій тощо становить 5 робочих днів після реєстрації такого запиту.

13. Особи, що залучені до створення, ведення, поновлення та використання Реєстру цін відповідають за своєчасність та достовірність внесених даних.

14. Виключення з Реєстру цін відомостей про зареєстровану оптово–відпускну ціну на лікарський засіб або виріб медичного призначення здійснюється у зв’язку із закінченням терміну дії реєстраційного посвідчення на лікарський засіб або свідоцтва про державну реєстрацію виробу медичного призначення.

Начальник Управління розвитку

фармацевтичного сектору галузі 

охорони здоров’я 
                                                                             В.В. Стеців
ЗАТВЕРДЖЕНО

Наказ Міністерства охорони здоров'я України

__________ №___________

Форма

Заява

про реєстрацію оптово-відпускної ціни 

на лікарський засіб

Від ____________ № __________

Представник власника реєстраційного посвідчення на лікарський засіб:
Найменування____________________________________________________________________

Місцезнаходження ________________________________________________________________

П.І.Б. контактної особи тел.__________________________________________________________

Інформація щодо власника реєстраційного посвідчення на лікарський засіб:

Найменування______________________________________________________________________

Місцезнаходження __________________________________________________________________

П.І.Б. керівника, тел._________________________________________________________________

Міжнародна непатентована або загальноприйнята назва
Торговельна назва лікарського засобу
Форма випуску
Дозування
Кількість одиниць лікарського засобу у споживчій упаковці
Найменування виробника, країна
Код АТХ
Номер реєстраційного посвідчення
Дата закінчення строку дії реєстраційного посвідчення
Заявлена оптово-відпускна ціна лікарського засобу вітчизняного та іноземного виробництва, грн.
Заявлена оптово-відпускна ціна в іноземній валюті 
Офіційний курс іноземної валюти, встановлений Національним банком на дату подання заяви про реєстрацію оптово-відпускної ціни на лікарський засіб

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12

* Заповнюється лише для лікарських засобів іноземного виробництва.

Обґрунтування зміни оптово-відпускної ціни на лікарський засіб:

______________________________________________________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________________________________________

____________________________________   ___________________ м.п. ________________

(посада представника власника реєстраційного посвідчення)                 підпис                                        П.І.Б

Начальник Управління розвитку

фармацевтичного сектору галузі 

охорони здоров’я







                                                                                                 В.В.Стеців

ЗАТВЕРДЖЕНО

Наказ Міністерства охорони здоров'я України

__________ №___________

Форма

Заява

про реєстрацію оптово-відпускної ціни

на виріб медичного призначення

Від ____________ № __________

Уповноважений представник виробника виробу медичного призначення:
Найменування____________________________________________________________________

Місцезнаходження _______________________________________________________________

П.І.Б. контактної особи тел._________________________________________________________

Заявник, який здійснює реєстрацію оптово-відпускної ціни на виріб медичного призначення:
Найменування_____________________________________________________________________

Місцезнаходження ________________________________________________________________

П.І.Б. керівника, тел._______________________________________________________________

П.І.Б. контактної особи тел._________________________________________________________

Назва виробу медичного призначення, тип, вид, марка тощо
Код згідно з УКТЗЕД 
Сфера застосування виробу медичного призначення
Модифікація * або комплектуючі**виробу медичного призначення


Клас виробу медичного призначення залежно від потенційного ризику застосування 
Найменування виробника, країна
Номер свідоцтва про державну реєстрацію
Дата закінчення строку дії свідоцтва про державну реєстрацію
Заявлена оптово-відпускна ціна виробу медичного призначення вітчизняного та іноземного виробництва, грн.
Заявлена оптово-відпускна ціна в іноземній валюті*** 
Офіційний курс іноземної валюти, встановлений Національним банком на дату подання заяви про реєстрацію оптово-відпускної ціни на лікарський засіб ***

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11

*   Інформація зазначається згідно з додатком 1 до свідоцтва про державну реєстрацію.

**  Інформація зазначається згідно з додатком 2 до свідоцтва про державну реєстрацію.

***Заповнюється лише для виробів медичного призначення іноземного виробництва.

Обґрунтування зміни оптово-відпускної ціни на виріб медичного призначення:

______________________________________________________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________________________________________

___________________________________________   ___________________  м.п. ________________

(посада уповноваженого представника виробника або заявника                     підпис                                                    П.І.Б
виробу медичного призначення) 

Начальник Управління розвитку

фармацевтичного сектору галузі 

охорони здоров’я







                                                                                                 В.В.Стеців

Додаток 1 

до Положення про реєстр оптово-відпускних цін на лікарські засоби і вироби медичного призначення, порядок внесення до нього змін

Форма

Реєстр оптово-відпускних цін на лікарські засоби 

Міжнародна непатентована або загальноприйнята назва
Торговельна назва лікарського засобу
Форма випуску
Дозування
Кількість одиниць лікарського засобу у споживчій упаковці
Найменування виробника, країна
Код АТХ
Номер реєстраційного посвідчення
Дата закінчення строку дії реєстраційного посвідчення
Зареєстрована оптово-відпускна ціна лікарського засобу вітчизняного та іноземного виробництва, грн.
Зареєстрована оптово-відпускна ціна в іноземній валюті
Офіційний курс іноземної валюти, встановлений Національним банком на дату подання заяви про реєстрацію оптово-відпускної ціни на лікарський засіб *
Дата та номер наказу МОЗ про реєстрацію оптово-відпускної ціни на лікарський засіб

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13

* Заповнюється лише для лікарських засобів іноземного виробництва.

Додаток 2 

до Положення про реєстр оптово-відпускних цін на лікарські засоби і вироби медичного призначення, порядок внесення до нього змін

Форма

Реєстр оптово-відпускних цін на вироби медичного призначення
Назва виробу медичного призначення, тип, вид, марка тощо
Код згідно з УКТЗЕД 
Сфера застосування виробу медичного призначення
Модифікація * або комплектуючі**виробу медичного призначення


Клас виробу медичного призначення залежно від потенційного ризику застосування 
Найменування виробника, країна
Номер свідоцтва про державну реєстрацію
Дата закінчення строку дії свідоцтва про державну реєстрацію
Заявлена оптово-відпускна ціна виробу медичного призначення вітчизняного та іноземного виробництва, грн.
Заявлена оптово-відпускна ціна, в іноземній валюті*** 
Офіційний курс іноземної валюти, встановлений Національним банком на дату подання заяви про реєстрацію оптово-відпускної ціни на виріб медичного призначення ***
Дата та номер наказу МОЗ про реєстрацію оптово-відпускної ціни на виріб медичного призначення

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12

*    Інформація зазначається згідно з  додатком 1 до свідоцтва про державну реєстрацію.

**  Інформація зазначається згідно з додатком 2 до свідоцтва про державну реєстрацію.

*** Заповнюється лише для виробів медичного призначення іноземного виробництва.

Додаток 3 

до Положення про реєстр оптово-відпускних цін на лікарські засоби і вироби медичного призначення, порядок внесення до нього змін
Державний Герб України
МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ 
Витяг з реєстру оптово-відпускних цін на лікарські засоби

від «_____» ________20___ р.                                                     №______________

____________________________________________________________________

(найменування заявника, якому видається витяг з реєстру оптово-відпускних цін на лікарські засоби)

Міжнародна непатентована або загальноприйнята назва 
 

Торговельна назва лікарського засобу
 

Форма випуску
 

Дозування
 

Кількість одиниць лікарського засобу у споживчій упаковці
 

Найменування виробника, країна
 

Код АТХ
 

Номер реєстраційного посвідчення
 

Дата закінчення строку дії реєстраційного посвідчення
 

Зареєстрована оптово-відпускна ціна лікарського засобу вітчизняного та іноземного виробництва, грн.
 

Зареєстрована оптово-відпускна ціна в іноземній валюті*
 

Офіційний курс іноземної валюти, встановлений Національним банком на дату подання заяви про реєстрацію оптово-відпускної ціни на лікарський засіб *
 

Дата та номер наказу МОЗ України  про реєстрацію оптово-відпускної ціни на лікарський засіб
 

* Заповнюється лише для лікарських засобів іноземного виробництва

_________________________________        ___________________________                   __________________________

(посада особи, яка підписала витяг)                       (підпис)                                                              (П.ІБ.)

Додаток 4 

до Положення про реєстр оптово-відпускних цін на лікарські засоби і вироби медичного призначення, порядок внесення до нього змін
Державний Герб України
МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ 
Витяг з реєстру оптово-відпускних цін на вироби медичного призначення

від «_____» ________20___ р.                                                     №______________

____________________________________________________________________

(найменування заявника, якому видається витяг з реєстру оптово-відпускних цін на вироби медичного призначення)

Назва виробу медичного призначення, тип, вид, марка тощо 
 

Код згідно з УКТЗЕД
 

Сфера застосування виробу медичного призначення
 

Модифікація або комплектуючі виробу медичного призначення
 

Клас виробу медичного призначення залежно від потенційного ризику застосування
 

Найменування виробника, країна
 

Номер свідоцтва про державну реєстрацію
 

Дата закінчення строку дії свідоцтва про державну реєстрацію
 

Зареєстрована оптово-відпускна ціна виробу медичного призначення вітчизняного та іноземного виробництва, грн.
 

Зареєстрована оптово-відпускна ціна виробу медичного призначення в іноземній валюті*
 

Офіційний курс іноземної валюти, встановлений Національним банком на дату подання заяви про реєстрацію оптово-відпускної ціни на виріб медичного призначення*
 

Дата і номер наказу МОЗ України про реєстрацію оптово-відпускної ціни на виріб медичного призначення


 

* Заповнюється лише для лікарських засобів іноземного виробництва

_________________________________        ___________________________                   __________________________

(посада особи, яка підписала витяг)                       (підпис)                                                              (П.ІБ.)







