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006 yrBepxxneamm IIpaBmiI 0 mMOpAAKE OT3EIBA PEMICHUA O TOCYHapCTBECHHOM
PETHCTpaIiH JIEKapCTBEHHOr'o cpecTBa B Pecmybmike Kasaxcran

Y1paTuBmmi caty
[Tpuka3z Munuctpa 3apaBooxpanenust Pecry6auku Kazaxcran ot 25 mapta 2004 roma
Neo 278. 3apeructpupoBan B MunucrepctBe roctuniuu Pecniy6nuku Kazaxcran 22
anpenst 2004 roma Ne 2814. VYrpatun cuity nprkazoM MuUHUCTpa 34paBOOXPAHEHUS
PecnyOnuku Kazaxcran ot 29 anpens 2010 roga Ne 310

Caocka. YTpatun cuity npukazoM Munucrtpa 3apasooxpanenus PK ot 29.04.2010
Ne 310.

B coorBerctBumu ¢ 3akonamu PecmyOnuku Kazaxcran " O nexkapcTBEHHBIX
cpelcTBax U B ILENAX CO3JaHUS YCIIOBUH,
o0ecrneunBarolMX YKPEIIEHHE U OXPaHy 30POBbS I'PAXKJIaH, COBEPIICHCTBOBAHUS
JIEKapCTBEHHOTO 00ecIeueHusl, IPUKA3bIBAIO:

" "

, " O cucreMe 31paBOOXpaHCHUS

1. YrBepauts mnpunaraemeie [IpaBuna o mopsake OT3bIBa PEIICHUS O
roCyJIapCTBEHHOM perrucTpalum JIeKapcTBEHHOTo cpenicTBa B Pecmybnuke Kazaxcran.
2. KOHTpOJIb 32 HCTIOJIHEHUEM HACTOSIIIETO MPUKAa3a BO3JIOKUTH HA BULIE-MUHUCTPA
3apaBooxpaHeHust Ariapxanosa A.T.
3. Hacrosmumii mprka3 BCTYMAET B CHJIy C MOMEHTA IOCYJIapCTBEHHOM peruCcTpaluu
B Munucrepctse roctuunu Pecryonnku Kasaxcras.
Munuctp

YTBep X ageH

NpUKa3oM Muunuctpa 3paBOOXpPaHEHUS
PecnyOnukmu KazaxcrtaHs

25 MapTa 2004 roaga N 278

"O6 YTBEPXKJIECHUHU [IpaBun 0 NOopsAAKeE
OT3bIBA pemeHus 0 rocygapcTBEHHOM
perucTpamnuu JTE€KapCTBEHHOTO cpeacTBa

B Pecniybnuke Kazaxcran"

IIpaBmia
O MOPSAIKE OT3hIBA PEMICHHUS O TOCYJaAPCTBEHHON PETUCTPANH
JieKapcTBEHHOTO cpercTBa B Pecmybmike Kazaxcran



1. OOnue moJIoXEeHU

1. Hacrosamue IlpaBuna omnpenensoT NOPAAOK OT3bIBA PELUIEHHUS O
rocyJIapCTBEHHOM perucTpaiuu JiekapcTBeHHOro cpecTBa B Pecmy6nuke Kazaxcras.
2. OT3BIB peHIEHUs] O TOCYAAPCTBEHHOW PETUCTPALUH JIEKAPCTBEHHOTO CPEIICTBA
OCYIIECTBIISIET TOCYIapCTBEHHBII OpraH B chepe oOpallieHus JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
(manee - rocyaapcTBEHHBIH opraH).

3. JlexkapCTBEHHOE CpPEJCTBO, B OTHOLIEHWHU KOTOPOTO MPHUHITO pelieHue oo
OT3bIBE TOCYJAPCTBEHHOW PErMCTpPAllMU, MOJJIEKUT 3alpeTy Ha pealu3aluio u
MEJULIMHCKOMY MPUMEHEHHIO M OT3bIBY JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA U3 OOpaILEHHUS.

4. Uudopmanuss o0 OT3BIBE PELICHHS O TOCYJIapCTBEHHON peTrHCTpaluu
JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA Pa3MELIAETCS B CIICHUAIN3UPOBAHHBIX MIEYATHBIX U3AAHUSX,
peIHa3HAYCHHBIX JJI1 MEJUIIMHCKUX U (hapMaIeBTUYECKUX PaOOTHUKOB.

2. TTopsAnoK OT3HIBa PEIMEHH O TOCYJapCTBEHHOM PETHCTPAIHH
JIEKapCTBEHHOT'O CPEICTBA

5. OT3BIB penieHus: 0 rocy/1apCTBEHHON PEruCTpaliy JEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA,
OCYIIECTBIISIETCS B CIIy4asiX BbISIBICHMSI TOOOYHBIX IEHCTBUM JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB,
OMACHBIX JJIS 3I0POBbS YEJIOBEKA, HE YKa3aHHBIX B HOPMATUBHBIX JOKYMEHTaX Ha HUX
" CBsI3aHHB X

1) ¢ HepoCTaTOYHOW TepaneBTUYECKOU 3(PEKTUBHOCTHIO JIEKAPCTBEHHOIO
CpeacTBa B CPAaBHEHUM C 3asBICHHOM B PErUCTPALMOHHBIX JOKYMEHTAX;
2) ¢ MOATBEPXJAEHHEM OpraHa Mo cepTUuGUKAUM O HECOOTBETCTBUHU
XapaKTepUCTHKN, KAaYECTBEHHOIO W KOJHWYECTBEHHOI'O COCTaBa JEKAPCTBEHHOIO
CpeJIcTBa UX 00pa3laM M MOoKa3aTelsiM HOPMATUBHOM JTOKyMEHTALMM 3asBJICHHBIX B
pErucTpauMoOHHOM JOKYMEHTALUH;

3) c HeyCTpaHEHHEM 3aMe4yaHUil B CPOK, YCTAHOBJIEHHBIH IOCYyAapCTBEHHBIM
OpraHoM IpU MPOBEJAEHUHU MOBTOPHOI'O HHCHEKTHUPOBAHUSA MPOU3BOACTBA WU
OpPOBEJICHUS  AHAJWTUYECKOM  OBKCHEpPTU3bl, B  CIEAYIOIIHUX  CIydYasXx:

(aKkTOB HapyIIEHHs] TEXHOJIOTMYECKOTIO periaMeHTa, TpeOOBaHU HOPMATUBHOM
NOKYMEHTAIlMU, NMPUMEHEHUsI CyOCTAaHLIMM, HE 3asBJICHHOW B PETHCTPALMOHHBIX
JOKYMEHTax, WJIH OTCYTCTBUS KOHTPOJISI KayecTBa CyOCTAHIIMH, MPOMEKYTOUHBIX
OPOAYKTOB U TOTOBOTO JIEKAPCTBEHHOT'O CpEJCTBa B 00BEMax, 3asBICHHBIX B
PETUCTPALIMOHHOM JIOChE, BBISIBICHHBIX MO PE3yJbTaTaM MHCIEKIMOHHOTO KOHTPOJIS
IPOU3BOJACTBA JE€KapCTBEHHOTO CpencTBa;

HEJJOCTATOYHOCTH HAay4YHO-TEXHUYECKOI0 YPOBHS TEXHOJOTMHU IPOU3BOJCTBA U
KOHTPOJISI KayecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA WM MEIULUHCKOIO HW3AENHS I
rapaHTUM KayecTBa, a TaKXe€ IPU HE CBOEBPEMEHHOM BHECEHUHU BJIAJIECNIbLEM



PETUCTPALIMOHHOTO YJIOCTOBEPEHMS HA JIEKAPCTBEHHOE CPEJCTBO (Jajee - 3asBUTEIIb)
COOTBETCTBYIOIIMX M3MEHEHUH B TEUEHHME LIECTHU MECALEB CO JHS ONMyOJIMKOBAaHMUS
H O B Bl X TpeOoOBaHUM.

6. B cinyyae BBbISIBIIEHUS! OCHOBaHMsI, YKa3aHHOTO B MOANYHKTE 1) myHKTa 5
rOCYJIapCTBEHHBI OpraH BBIHOCHUT PEIIEHWE O MPOBEICHUHU JIOMOJIHUTEIbHBIX
UCCIIEIOBAHUM, DKCHEPTU3bl JTOKYMEHTOB U MAaTE€pPUAIOB U B TEUYEHHE TPEX CYTOK
NUCbMEHHO U3BEIIaeT 00 HTOM 3adBUTENSI U OPraHHU3alUI0, ONPEACIIEMYIO
YIOJIHOMOYEHHBIM OpraHoM, KOTOpas NPOBOJUT HKCIEPTHU3Y JIEKAPCTBEHHOIO
CpEelICTBa U HE MPUHUMAET HEMOCPEICTBEHHOr0 YYacTHs B pa3pab0TKe U MPOU3BOJICTBE
JEKAapCTBEHHOTO cpeacTBa (manee - AKCIEPTHBIN opras).

7. 3agBUTENb AOJKEH 00€CeunTh U3BelIeHNE CyObeKTOB B cpepe oOpalieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB (J1ajiee - CyOBEKThl), UMEIOIINX B HAJTUYUU JIEKAPCTBEHHOE
CPEACTBO, B OTHOUIEHUH KOTOPOrO TOCYJAPCTBEHHBIM OPTraHOM IPUHSTO PELICHUE O
OPOBEICHUU JIONMOJHUTENIbHBIX MCCIEIOBAaHUNA, DSKCHEPTU3Bl JTOKYMEHTOB U
MaTepHaJoB M NPUOCTAHOBIEHHHU €ro pealu3aluuud. A Takxke, NOJaTh B
roCy1apCTBEHHBI OpraH OTYET O KOJIUYECTBE JEKApCTBEHHOrO CpPEICTBa,
pEalM30BAHHOIO 3asBUTEJIEM, B OTHOIIEHUWE KOTOPOrO IMPHUHATO PEUIEHHE O
OPOBEICHUU JIOMOJHUTENIbHBIX MCCIEIOBAHUN, DSKCIEPTU3bl JIOKYMEHTOB U
MaTepuanaoB, COTJIacHO mnpuioxeHutro | k Hacrosmum [IpaBunam.

8. JlekapCTBEHHOE CPEACTBO, OTHOCUTEIBHO KOTOPOTO MPUHATO PELICHUE O
NPOBEJICHUMN JOMOJIHUTEILHOW M aHAUTHUUYECKOW SKCIEPTU3bI, JOJDKHO XPaHUTHCA
OTZIEJIBHO OT APYTHUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C HAMMUCHIO "3anpelieHo K pealn3anuu
i} BBISCHEHHUSI obcTtosaTennrcTB".

9. Ha ocHOBaHMM pelIEHHs TOCYJapCTBEHHOIO OpraHa 3KCIEpPTHBIA OpraH
IPOBOJUT JOTOIHUTENbHBIE UCCIEA0OBAHUS, SKCIIEPTU3Y JOKYMEHTOB U MaT€pUaloB B
NOpsiJIKE, MPETyCMOTPEHHOM IPU TOCYJIapCTBEHHOW PETHCTpaldU JEKapCTBEHHBIX
CPENCTB, M MPEIOCTABISAET B TOCYIAPCTBEHHBIA OPraH 3aKJIIOUYEHHE MO pe3yJbTaTaM
NPOBEJACHHBIX JOMOJHUTEIbHBIX uccieqoBaHU. CTOMMOCTh MPOBEIAECHHBIX
AKCHEPTHBIX pab6oTt OMJIaYMBAETCH 3asiBUTEIIEM.

B ciydae orpunarenpbHOM JKCHEPTU3BI DKCHEPTHBIM OpraH NPEACTaBISET
pekoMeHJanuo 00 OT3bIBE pEIIeHUus O TOCYIapCTBEHHOW perucrpanuu
AE€KAapCTBEHHOTO cpeacTBa.

Ha ocHoBaHMHM 3akKiIOYEHUS W PEKOMEHJAlMU JKCIEPTHOTO OpraHa
rOCYJJapCTBEHHBIA OpPraH M3JaeT MpHUKa3 00 OT3bIBE PELICHHS] O IOCYJIapCTBEHHOU
peructpanuu JE€KapCTBEHHOTO cpelcTna.

10. B caywasx, mpeayCMOTPEHHBIX MNOJANYyHKTaMu 2), 3) MOyHKTa 5
rOCYJapCTBEHHBIA OpPraH M3JaeT MpHUKa3 00 OT3bIBE PELICHHS] O IOCYJIapCTBEHHOM
pEerucTpaluy JIEKapCTBEHHOTO CPEICTBA, U B TEUYEHUE TPEX CYTOK MHUCbMEHHO
U3BEIIAET 00 3TOM 3asiBUTENS U TEPPUTOPUAITIbHBIE TOIPa3AEICHUS TOCY1APCTBEHHOTO



oprasna (manee - TEPPUTOPHUATIBHBIC MOJIpa3ieaCHUA).

11. 3asiBuTENH NOHKEH 00ECIIEUUTh U3BEIICHUE CYOBEKTOB, UMEIOIIUX B HATMUUU
JI€KapCTBEHHOE CPEJCTBO, B OTHOIICHUH KOTOPOro ObUI M3AaH MpUKa3 00 OT3bIBE
pelieHuss 0 ToCyJAapCTBEHHOM perucTpanuu JiekapcTBeHHoro cpeiactna. Ilomate B
TE€YEHUE MECSLa C MOMEHTA IMOJIYYEHHUs MPUKa3a B TOCYAapCTBEHHBIN OpPraH OTYET O
KOJIMYECTBE JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA, PEATM30BAHHOTO 3asBUTEJIEM, B OTHOLICHUU
KOTOPOr0 M3/1aH MpPHKa3 00 OT3bIBE PELICHHS O TOCYJApCTBEHHOW pErucTpauuu
JIEKapCTBEHHOI'0 CPENICTBA, COTJACHO NPUJIOKEHHIO0 2 K Hactosmum IIpaBunam.

12. CyOBbeKThl, UMEIOLIME B HAIMYUU JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO, B OTHOIIECHUU
KOTOpPOTO MPHUHATO pElIeHHue 00 OT3BhIBE I'OCYAApCTBEHHON PErucTpaluy JIOJKHBI
NpeKpaTUTh ero peanu3anuio U oOpamieHue.

Bce pacxonpl, CBsI3aHHBIE C BBIITOJIHEHUEM IPOLIEAYPbl OT3bIBA U YHHUUTOKECHUS
JEKapCTBEHHBIX CPEICTB HECET 3asBUTEIb B COOTBETCTBHUU C MOPSIIKOM,
YCTAaHOBJIEHHOM [IpaBuTEenbCTBOM PecnyOnuku Kazaxcran.

[Ipu BbIsIBICHUM (DAKTOB HEBBINOJTHEHHS 3agBUTENIEM MPEANUCAHUN IO
YHUUTOXEHUIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, TPU3HAHHBIX HE TPUTOAHBIMU K pealn3aluu
U yHOTpeOJICHUIO TOCYJapCTBEHHBIH OpraH MPUHUMAET MEphI BIUIOTH O JHUIICHUS
JUIIEH3UM HA TM[paBo  3aHATHSA  (apMaleBTUUYECKOW  AEATEIbHOCTHIO.

13. O npuHATBHIX Mepax CyOBEKT W3BEIIACT TEPPUTOPUATIHLHBIC TTOAPA3ACIICHHS
roCyJJapCTBEHHOI'O OpraHa B c(epe oOpallleHHs JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B T€UEHUE
MecsIa C MOMEHTA MOJYUYeHHUS! U3BEIIEHUSI 00 OT3BIBE PEIICHUS O TOCYJapCTBEHHON
perucrtpauuu J€KapCTBEHHBIX CpEencCTB.

14. B ciiydae ycTpaHeHUs 3aMe4YaHuil, IPelyCMOTPEHHBIX NOAMYHKTOM 3) MyHKTa
5 rocymapCTBEHHBIM OpraH u3JaeT NpUKa3 O BO30OHOBIECHUU OOpaIlCHUS
AE€KAapCTBEHHOTO cpeacTBa.

15. JlokyMeHTbI, MOATBEPKAAIOIINE OT3BIB U3 O0paICHU JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB
, XpaHATCS y CYOBEKTOB, OCYIIECTBIISIIOIIUX (DapMalleBTUUECKYIO NE€ATeIbHOCTD.

16. 3asgBuTens Bo3mMenaeT yuepo, MOHECEHHbI CyObeKTaMu, B pe3yJibTaTe OT3bIBA
U YHUUYTOXXEHHUS JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA, B OTHOILIEHMHM KOTOPOTO OBUI U3/aH
npuKka3 00 OT3bIBE PEIIECHHUS O TOCYJAapCTBEHHOW PETrHCTpPalMM JIEKapCTBEHHOTO
cpeacta B Pecniyonuke KazaxcraH.

Ipunoxenunme 1
Kk IlpaBuiam o0 mnopsAake OT3bIBA
pelmeHuss O TOCYJapCTBEHHOW peructpanuu
JEKapCTBEHHOTO CpeAcTBa B
Pecny6nuke Kazaxcran
OT4geT 0 KonMUecTBE JIEKapCTBEHHOTO CpPEJACTBA,
peanu30BaHHOI'O 3ajdBHUTEIIEM, B OTHOIICHHE KOTOPOIO0 HPHHITO



pemieHre O MPOBENECHHH NONOJHHUTEILHEIX HMCCIEIOBaHHIA,
SKCIIEPTH3EI JOKYMEHTOB X MaTEPHAIIOB

HAaNMMCHOBAHHUEC BJIaJACJbla PCTUCTPAITMOHHOTO YAOCTOBCPCHHA

JlaTa cocTaBjieHHUsI OTUYETa

HaumenoBanue | CBeneHus O MOCTaBKE | KonnuectBo
U IOpUIANYECKUU | === | JeKapCTBEHHOTO

anpec o0bekToB,|IloctaBmuk | Jlata m N |KonuuectBo|Cepus | cpenctsa,
KOTOPBIM OBIIO | | moKyMeHTa| | | uMmeromerocs Ha
OTNYIIEHO | | | | | obbekTe

NTeKapCTBEHHOE | | | | |
CpPEeaCcCTBO | | | | |

1 | 2 | 3 | 4 | 5 6

MU Toro X X X
PykoBoautrens

d.N.0. NOAMNUCH

Mecro neuatn

[ITpunoxeunwune 2
k IlpaBuiam o0 mnopsigke OT3bIBA
peleHusT O TOCYJapCTBEHHOW peructpanuu
JEKapCTBEHHOTO CpeJacTBa B
Pecny6nuke Kazaxcran

OTder 0 KOMMIECTBE JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA,

PEaTM30BaHHOTO 3aiBUTENIEM, B OTHOIIEHHE KOTOPOT'o M3/1aH IIPHKa3
00 OT3HIBE PEMICHHs O TOCYAAPCTBEHHOM PETUCTpALII
JIEKapPCTBEHHOTO CPEACTBA U H3BATHA M3 O0pamenusa



HAaMMCHOBAHHC BJaACblla PCTHCTPAIHMOHHOIO YIOCTOBCPCHUA

JlaTa cocTaBjieHHUsI OTYETa

HaunmenoBanue | CeneHus O MOCTaBKE | KonnuectBo
U IOPUIUYCCKUM | = | JIIeKapCTBEHHOTO
anpec o0bekToB,|IloctaBmuk | Jlata u N |KonuuectBo|Cepus | cpenctsa,
KOTOPBIM OBLIO | | mokyMeHTa| | | uMmeronrerocs Ha
OTNYIIEHO | | | | | obbekTe

NTeKapCTBEHHOE | | | | |
CpPencCTBO | | | | |

1 | 2 | 3 | 4 | 5 6
MU ToroO X X X
PykoBoautens
d.1.0. MOJIHNCH

MecTto neuatu

© 2012. PI'TI na IIXB «MHcTUTYT 3aKOHOAATENbCTBA U TpaBoBoil nH(opMarun PecriyOnmnku Kazaxcram»
MunucrtepctBa roctuimu Pecniyonmku Kazaxcran



