1. Вопрос: Относится ли льготный отпуск ЛП к розничной торговле, и необходимо ли соблюдение в данном случае приказов Минздрава России №646н и 647н?

Ответ: В соответствии со статьей 346.43налогового кодекса Российской Федерации (часть вторая)" от 05.08.2000 N 117-ФЗ (ред. от 29.07.2017) (с изм. и доп., вступ. в силу с 01.10.2017) к   розничной торговле не относится передача лекарственных препаратов по льготным (бесплатным) рецептам.

Тем не менее, требования, установленные приказом  Минздрава России от 31.08.2016 N 646н "Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения» и приказом Минздрава России от 31.08.2016 N 647н "Об утверждении Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения", обязательны для исполнения субъектами обращения лекарственных препаратов, в том числе, для аптечных организаций, осуществляющих розничную торговлю, уполномоченных исполнительным органом государственной власти для отпуска отдельным категориям граждан¸ имеющим право на государственную поддержку.

2. Вопрос: Аптека и аптечный пункт. В чем существуют различия?

Ответ: Распоряжением Правительства РФ от 23 октября 2017 г. N 2323-р «Об утверждении перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов на 2018 год, а также перечней лекарственных препаратов для медицинского применения и минимального ассортимента лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи» утвержден минимальный ассортимент лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи, который различен для аптек (готовых лекарственных форм, производственных, производственных с правом изготовления асептических лекарственных препаратов) и для аптечных пунктов, аптечных киосков и индивидуальных предпринимателей, имеющих лицензию на фармацевтическую деятельность. 

3. Вопрос: Вопрос: к кому обратиться за консультацией по вопросу лицензирования аптеки или частной медицинской организации?

Ответ: Согласно части 17 статьи 100 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» органам государственной власти субъектов Российской Федерации переданы  полномочия по лицензированию медицинской деятельности за исключением деятельности, предусматривающей оказание услуг по оказанию высокотехнологичной медицинской помощи, и согласно ст. 15 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» за исключением медицинских организаций, подведомственных федеральным органам исполнительной власти.

Таким образом, к компетенции федеральных органов исполнительной власти относится только лицензирование медицинской деятельности, предусматривающей оказание услуг по оказанию высокотехнологичной медицинской помощи, и деятельности медицинских организаций, подведомственных федеральным органам исполнительной власти.

Отнесение услуг к высокотехнологичной медицинской помощи осуществляется в соответствии с классификацией работ и услуг, утвержденной Приказом Министерства здравоохранения РФ от 11 марта 2013 г. № 121н «Об утверждении требований к организации и выполнению работ (услуг) при оказании первичной медико-санитарной, специализированной (в том числе высокотехнологичной), скорой (в том числе скорой специализированной), паллиативной медицинской помощи, оказании медицинской помощи при санаторно-курортном лечении, при проведении медицинских экспертиз, медицинских осмотров, медицинских освидетельствований и санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий в рамках оказания медицинской помощи, при трансплантации (пересадке) органов и (или) тканей, обращении донорской крови и (или) ее компонентов в медицинских целях».

Согласно Постановлению Правительства РФ от 22 декабря 2011 г. N 1081 «О лицензировании фармацевтической деятельности» Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения осуществляет лицензирование фармацевтической деятельности в части деятельности, осуществляемой:

организациями оптовой торговли лекарственными средствами для медицинского применения;

аптечными организациями, подведомственными федеральным органам исполнительной власти;

иными организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими фармацевтическую деятельность, в части лицензионного контроля (за исключением лицензиатов, представивших заявления о переоформлении лицензий), полномочий по приостановлению, возобновлению действия и аннулированию лицензий.

Согласно Постановлению Правительства РФ от 22 декабря 2011 г. N 1085 «О лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений», Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения осуществляет лицензирование деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений в части осуществления:

деятельности по обороту наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в списки I - III перечня, осуществляемой:

организациями оптовой торговли лекарственными средствами;

аптечными организациями, подведомственными федеральным органам исполнительной власти;

иными организациями и индивидуальными предпринимателями в части лицензионного контроля (за исключением лицензиатов, представивших заявления о переоформлении лицензий), полномочий по приостановлению, возобновлению действия и аннулированию лицензий;

деятельности по обороту прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в список I перечня;

деятельности по обороту прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в таблицу I списка IV перечня;

деятельности по культивированию наркосодержащих растений.
4. Вопрос: Какой срок проведения добровольного эксперимента по маркировке лекарственных препаратов?

Ответ: Постановлением Правительства Российской Федерации от 30.12.2017 № 1715 «О внесении изменений в Постановление Правительства РФ от 24.01.2017 № 62» срок проведения добровольного эксперимента по маркировке лекарственных препаратов на территории Российской Федерации изменен и проводится с 01.02.2017 по 31.12.2018 (ранее был до 31.12.2017).
5. Вопрос: Когда на территории Российской Федерации будет обязательна маркировка лекарственных препаратов для всех субъектов обращения лекарственных средств?

Ответ: Производство и продажа лекарственных препаратов для медицинского применения с нанесением средств идентификации (КИЗ), а также внесение данных юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями в систему мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения ИС «Маркировка» обязательна на территории Российской Федерации с 01 января 2020 года (Федеральный закон от 28.12.2017 № 425- ФЗ «О внесении изменений в Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»).

