3akon Pecriyonuku Kazaxcran ot 13 ssuBaps 2004 roga N 522-11
O 51ekapCTBEHHBIX CPEACTBAX

I'maBa 1. O0mmMe MOI0KESHHS (cratbu 1 - 3)

['maBa 2. 'ocymapcTBeHHOE peryIMpOBaHKE OTHOIICHUH B cepe (crathu 4 - 14)
oOparieHusl JIGKApCTBEHHBIX CPEICTB

I'naBa 3. IlpaBa u o0s13aHHOCTH TpakaaH B cepe oOpamienus (crarbu 15 - 16)
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

['maBa 4. Pazpabotka, wuccrnenoBanus U (i) ucneitTanus (crateu 17 - 21)
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

['maBa 5. O0Opamienre JTeKapCTBEHHBIX CPEACTB (cratbm 22 - 32)
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Hacrosimuit 3akoH perynupyer oOiiecTBeHHbIE OTHOLICHHUS B cepe oOpaleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB, MEAUIIMHCKON TEXHUKH U U3JENUIA MEIUIIMHCKOTO Ha3HAYEHUS,
oTpeieNseT MPAaBOBBIC U OPraHNU3aLMOHHBIE OCHOBBI OOecieueHus HaceneHus PecyOmku
Kazaxcran 6e3omacHoii, 3 peKTUBHON U KaUeCTBEHHOM JIEKAPCTBEHHON MTOMOIIIBIO.
OcobeHHOCTH 00paIeHHUs JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, COJIEPKAIINX HAPKOTUIECKHE CPE/ICTBA,
MICUXOTPOIHBIE BEIIECTBA U MIPEKYPCOPHI, osIexalue KouTpoito B Pecriyonnke Kazaxcran,
PEryIUpPYIOTCS. COOTBETCTBYIOIIMMHU HOPMAaTUBHBIMH NPaBOBBIMU akTaMu PecryOnuku
Kazaxcran.

I'masa 1. O01IMe IOJIOKEHNUS

Cratbs 1. OCHOBHBIE TOHSTHSI, UCIIOJIB3YEMbBIE B HACTOSIIIEM 3aKOHE

B HaCTOAIIIEM 3aKOH€ I/ICHOHBSyIOTC}I CJIG,Z[YIOH_II/IG OCHOBHBIC ITOHATHA:

1) akT apmareBTUIECKOTO 00CIEeIOBAHUS - JOKYMEHT, COCTaBIISIEMbI JOIKHOCTHBIM JTUIIOM
rOCyJapCTBEHHOIO OpraHa WM €ro TEPPUTOPHUAIIBHBIX ITOAPA3AEICHUM 110 Pe3ysibTaTam
MIPOBEPKHU COOTBETCTBUS MJIM HECOOTBETCTBHUS JICATEILHOCTH CyOBEKTa B chepe oOpaleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB TPeOOBaHUAM 3akoHoaTenbcTBa Pecnyonuku Kazaxcran;

2) arnTeka, anTeYHbIN MyHKT, alTeYHBIH KHOCK, allTeYHbIN CKJIa, CKJIaJl BDEMEHHOTO
XpaHeHI/I}I HeKapCTBeHHBIX CpeI[CTB, Mara3mH OIITHUKH, Mara3mH MGI[HHHHCKOﬁ TCXHUKHU N
M3ACIUI MEIUIIMHCKOTO Ha3HAYCHUS, CKJIa[ MEIUIIMHCKON TEXHUKU U U3ACITUI
MEIUITMHCKOTO Ha3HAYEHUs, TabOpaToOpuu 1o cepTU(HUKAIINN U UCTIBITAHUIO JICKAPCTBEHHBIX
CpeI[CTB, OpI‘aHI/ISaHI/II/I 110 HpOI/ISBOI[CTBy HeKapCTBeHHBIX Cpe,Z[CTB - O6’beKTBI
bapmareBTUIeCKOn IesATeIbHOCTH;

3) 6anK-pOAYKT JEKAPCTBEHHOT'O CPEICTBA - TO3UPOBAHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO,
MIPOIIIEIIEE BCE CTAIUHA TEXHOJIOTHIECKOTO IPOIIecca N3TOTOBJICHUS JICKAPCTBEHHOTO
npenapara, KpoMe OKOHYaTeJIbHOW YITaKOBKH;

4) 6e30IMacHOCTD JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB - OTCYTCTBUE HEJIOMYCTUMOTO PHUCKA, CBI3aHHOTO C
BO3MO>KHOCTBIO HAHECEHHUSI BPE/Ia 3/I0POBBIO UEIOBEKA;

5) 6GuoIOrMYeCKH aKTUBHBIC BEIIECTBA - BEIIECTBA PA3IMYHOTO MPOUCXOXKICHUS (BUTAMHUHBI,
BI/ITaMI/IHOHOI[O6HI>I€, MaKpO- nu MI/IKpOB.HeMeHTBI, AMHWHOKHUCJIOTHI, )I(I/IpHBIe KHCJIOTHI,
AHTHUOKCHJIAHTHI M IPYTHE), BBI3BIBAIONINE U3MEHEHHUS (PU3NOIOTHIECKUX (PYHKITUN
OpI‘aHI/ISMa y JKUBOTHBIX U YCJIOBCKA U ABJISIOIIUCCS ITOTCHIIMAJIbHBIMU UCTOYHUKAMU
MOJTYYCHUS JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

6) BOCTIPOHM3BEIICHHOE JICKAPCTBEHHOE CPEICTBO (T€HEPHUK) - JIGKAPCTBEHHOE CPEJICTBO,
UJCHTUYHOE OPUTUHAILHOMY JIEKAPCTBEHHOMY CPEJICTBY 10 COCTABY U MOKA3aTENsIM



Ka4yecTBa, 0€30MacHOCTH 1 3()(HEKTUBHOCTH U MOCTYIMUBIIIEE B OOpaIlleHUE TOC/Ie UCTEUECHUS
CpOKa JIeHCTBHsI OXPAHHBIX JIOKYMEHTOB Ha OPUTMHAIBHOE JIEKAPCTBEHHOE CPE/ICTBO;

7) BcioMOraTeabHbIE BELIECTBA - BELIECTBA OPraHNYECKONW UM HEOPraHUYECKON IPUPOIBI,
HE00XOAUMBIE /1711 TTOJTy4EHH 3a/laHHBIX CBOMCTB JIEKAPCTBEHHBIX (POPM B IIpoIECcCe X
IIPOU3BOJICTBA U U3TOTOBJICHUS;

8) roMeonaTu4ecKue JIEKapCTBEHHBIE CPEICTBA - OJITHO- MJIM MHOTOKOMITIOHEHTHBIE
JIEKapCTBEHHBIE CPEACTBA, CONEPIKALLUE CBEPXMAJIBIE J103bI BELLIECTB PACTUTENBHOIO,
KHBOTHOT'O, MUHEPAJIbHOTO IIPOMCXOXKIEHUS, N3TOTOBJICHHBIE WJTU IPOU3BEICHHBIE 10
CTHeUaTbHON TEXHOJIOTUH, TPUMEHSEMbIE 10 TOMEOaTUYECKUM IIPaBUIaM IpU
HETPaJULMOHHBIX METO/IaX JICUCHMUS;

9) rocyaapcTBEeHHBIH opraH B cpepe oOpaleHus JeKapcTBEHHBIX CPEICTB (1alee -
rOCYJapCTBEHHBIN OpraH) - onpenensemsbril [IpaButensctBoM Pecniybnuku Kazaxcran
rOCy/IapCTBEHHBIN OpraH, OCYIIECTBIIIOINI B IPEIeNaxX KOMIETEHIIMHA YIIOJTHOMOYEHHOTO
oprasa B 00J1aCTH 3paBOOXPAaHEHUS UCIIOJIHUTENIbHbIE, KOHTPOJIbHbIE U HAJ30pHBIE
¢GyHKIMH, a TAK)Ke PYKOBOJCTBO B cpepe oOpalleHus IeKapCTBEHHBIX CPE/CTB;

10) rocyrapcTBEeHHAast perucTpanys JeKapCTBEHHOTO CPEJICTBA - MIPOLIEypa ONpeAeIeHUs
HE00XOIMMOCTH NMPHUCYTCTBUA Ha (papMarleBTUYECKOM PBhIHKE, OLIEHKH 0€30IacHOCTH,

3¢ (EeKTUBHOCTH U Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA U BHECEHUE JIEKAPCTBEHHOTO
CpElCTBa Ha ONPEACIICHHBIN CPOK B [ 0OCyapCTBEHHBIN peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB
Pecnyoiuku Kazaxcran;

11) T'ocynapcTBeHHBII peecTp JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB - JOKYMEHT y4yeTa
3aperuCTPUPOBAHHBIX U Pa3pelICHHbIX K MEIUIIMHCKOMY IPUMEHEeHHIO B PeciyOinke
KaszaxcraH nekapcTBEHHBIX CPEJICTB;

12) I'ocynapctBennas dapmakones Pecmyommku Kazaxcran - cOOpHHK TOCY1apCTBEHHBIX
CTaHJAPTOB U TMOJOXKEHUH, HOPMUPYIOIIUX KaueCTBO M O€30MaCHOCTh JIEKapPCTBEHHBIX
CPEACTB;

13) uzroroBiieHne JEKaApCTBEHHBIX CPEACTB - (papMalieBTHUECKas AEATEIbHOCTD, CBSI3aHHAS C
U3rOTOBJICHUEM JIEKAPCTBEHHBIX (JOPM B alTeKax M0 perenTaM Bpadyei, a Takxke
nproOpeTeHneM JeKapCTBEHHbBIX CyOCTaHIM, XpaHEHNEM, KOHTPOJIEM KauecTBa,
o(opMIIEHHEM U peann3aleil N3roTOBIECHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

14) uMMyHOOHOJIOTHUECKHUE JIEKAPCTBEHHBIE CPENICTBA - JIGKAPCTBEHHBIE CPEZCTBA,
o0ecneunBaroIye NpopUIakTHKy, THaTHOCTUKY U JieueHHe 3a00JeBaHUN IIyTeM BO3JeHCTBUSA
Ha UIMMYHHYIO CUCTEMY, a TaK)Xe IpernapaTsl Al OOHapyXeHUs BO30yauTenel 3a001eBaHui;
15) KauecTBO JIGKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA - COOTBETCTBHUE KOHTPOJIUPYEMBIX CBOMCTB U
XapaKTEPUCTHK JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA TPEOOBAaHUSM HOPMAaTUBHBIX JOKYMEHTOB;

16) knaccudukanus JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB - CUCTEMATH3aIMs WIN Pa3/ieleHue
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB Ha OT/ENbHbIE IPYIIIBI 10 UX (PU3UKO-XUMHUUECKUM,
TOKCHKOJIOTHYECKUM, (hapMaKOJIOTHYECKUM MIIM UHBIM TOXKJECTBEHHBIM CBOWCTBAM;

17) nexapcTBEHHBIN Mpemmapar - JIEKapCTBEHHOE CPEJICTBO B OMPEICICHHON JIEKApCTBEHHOM
dopme;

18) mexapcTBEHHOE PaCTUTEILHOE CHIPHE - YaCTU PacTeHUM (KOPHH, KOPHEBHINA U KIIYOHH,
TpaBa, [IBETKH, TUIO/IbI U CEMEHa, CTeOIIH, KOpa, JIUCTbh), COAEpIKaIIe ONOIOTHYECKU
aKTUBHBIE BEILIECTBA U MCIIOJIb3YEMbIE KaK JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA, a TaKXKe JJIs
IIPOU3BOJICTBA U U3TOTOBJIEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

19) nexapcTBEHHBIC CPECTBA - JICKAPCTBEHHASI CYOCTAHITUS MIIM KOMOMHAITUS
JIEKapCTBEHHBIX CYOCTaHINI, MpUMeHsieMas 11l TPO(PHUIAKTHKH, TUarHOCTUKH, JICUCHUS
3a00JIeBaHUH, a TaK)Ke JJI MPEJOTBPAIICHUS] OEPEMEHHOCTH.

K nexapcTBeHHBIM CpeCTBaM MPUPaBHUBAIOTCA NapadapMaleBTHKH, MEAULIMHCKAS TEXHUKA
U U3/1€1HsI MEAULIMHCKOTO Ha3HAUYEHUs (JIMH3bl KOHTAKTHBIE U JUI1 KOPPEKIIMH 3pEHHUS,



IpPEIMEThI U MaTepHabl, U3/1EJHsI, THCTPYMEHTHI, YCTPONCTBA, IPUOOPHI, armnaparypa),
UCIIOJIb3yEMbIE C LIENbI0 TUarHOCTUKH, MPOMUIAKTUKY U JIEYEHUs 3a00/1eBaHuUl;

20) nexapcTBeHHAsi CyOCTaHIIUS - BEIIECTBA Pa3IMYHOTO IMPOUCXOXKACHUS (PACTUTEIHHOTO,
AKHBOTHOT'O, MUHEPAJIbHOT'O, CHHTETUYECKOI0, OMOTEXHOJIOTUYECKOTO U UHOTO),
oOnanaromue GpapMaKoJIOrHUECKON aKTUBHOCTBIO, UCIIONIB3YyEeMbI€ Il IPOU3BOJICTBA U
U3rOTOBJICHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB;

21) nexapcTBeHHas (hopMa - OINPEICIEHHOE COCTOSIHUE JIEKAPCTBEHHOT'O CPE/ICTBA,
npUaBaeMoe Ui JOCTHKEHHsI y100CTBa €ro NpUMEHEHHs U HEOOXOJUMOT0 JIe4eOHOr 0 U
npodHIaKTHIecKOro 3¢ dexra;

22) HOBOE JIEKapCTBEHHOE CPECTBO - JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO, BIIEPBBIE Pa3pEIIEHHOE K
MEAMIMHCKOMY IPUMEHEHUIO U IIPOM3BOACTBY IOCIIE €T0 FOCYAAPCTBEHHOM perucTpaluy;
23) oOpallieHHe JTeKapCTBEHHBIX CPEACTB - COBOKYITHOCTh BUJIOB JIESITEIbHOCTH,
BO3HHKAIOIIKX B IIPOIECcCE J0BEICHUS 0€30NacHbIX, 3()(PEKTUBHBIX U KaYeCTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB OT Pa3pabOTUMKa U (WIH) MPOU3BOJUTENS JIEKAPCTBEHHOIO CPE/ICTBA
JI0 TIOTPEOUTEIS;

24) ontoBas peanu3alus JEKapCTBEHHBIX CPEJCTB - (papMalleBTUYECKasl e TEIbHOCTb,
CBsI3aHHasl C 3aKyIOM, XpaHEHHEM, BBO30M, BBIBO30M U pealln3anueil TeKapCTBEHHBIX
CpencTB (32 UCKITIOUEHUEM pean3allii JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB HACEIICHUIO) 0e3
OrpaHUYeHUs] 00bEMOB, OCYILIECTBIIIEMAsI B COOTBETCTBHHU C MPABUIIAMH, YTBEP)KICHHBIMH
roCyJapCTBEHHBIM OPraHOM;

25) ocHOBHBIE ()KU3HEHHO Ba)KHbIE) JIEKAPCTBEHHBIE CPEZCTBA - JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA,
OTBeYaroIMe TPeOOBAHNUAM HOPMATUBHBIX IOKYMEHTOB, UMEIOIIIE TPEUMYIIECTBA IIEpe]]
CYIIECTBYIOIIMMH aHAJIOTaMu 10 6e30nacHoCcTy U 3¢ (HEeKTUBHOCTH, Hauboee 4acTo
IpUMEHSIEMBbIE ITPU JIEUCHUH O0JIe3HEH;

26) napadapMaleBTUKHU - OMOJIOTUYECKH aKTUBHBIE 100aBKH, COAEPIKAIIME B CBOEM COCTaBe
JIEKapCTBEHHbIE CPEJCTBA B JIEUEOHBIX 103aX;

27) naTeHTOBaHHbIE JIEKApPCTBEHHbIE CPECTBA - OPUTHHAIILHBIC JIEKAPCTBEHHBIE CPE/ICTRA,
IIPaBO Ha UCIIOJIb30BAaHUE KOTOPBIX OXPAHSAETCs MATEHTHBIM 3aKOHO1AaTeNLCTBOM PecmyOmnku
Kazaxcran;

28) NpOM3BOACTBO JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB - (papMalieBTHYECKas AEATEIbHOCTbD,
BKJTIOYAIOI[asi COBOKYITHOCTh BCEX pabOT, HEOOXOAUMBIX JIJIsl CEPUIHOTO BBIITYCKa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, CBA3aHHBIX C IPUOOPETEHUEM CBIPbsI, MATEPHAJIIOB U
1oJ1y(hadpuKaTOB, TEXHOJIOTHUECKUM MIPOLIECCOM, B TOM YHCJIE C OCYIIECTBICHHEM OJHON U3
€ro CTaJui, XpaHEHUEM, pean3alreil Mpou3BEeICHHON MPOIYKIIMH, & TAKXKE BCEMH BUIaMU
COIIPOBOKIAIOILET0 UX KOHTPOJIS;

29) pa3paboT4HK JEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA - (GPU3NUECKOE UITH IOPUANYECKOE JIUIIO,
CO3/1aBllIee HOBOE JIEKapCTBEHHOE CPE/ICTBO, IIPaBa Ha KOTOPOE 3aIUIIEHBI OXPaHHBIMU
JOKYMEHTaMH B COOTBETCTBHH C MMATEHTHBIM 3aKOHOIaTenbCcTBOM PecnyOnuku Kazaxcran;
30) po3HuYHas peanu3anus JEKApCTBEHHBIX CPEICTB - (hapMaleBTHUECKas 1EATEIbHOCTD,
CBsi3aHHas ¢ mpuoOpeTeHreM (KpoMe BBO3a), XpaHEHHEM, paclpe/ie]ieHUeM, peau3auei
(KpoMe BbIBO3a) HACEJIEHUIO U OpraHU3alysaM JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB, OCYILECTBIsIEMas B
COOTBETCTBUH C IPABUJIAMH, YTBEPKIEHHBIMHU IOCY1apCTBEHHBIM OPTaHOM;

31) cepus - onpeieNeHHOE KOJIMYECTBO OJHOPOIHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA,
IIOJIyYEHHOE B PE3YJITATE OJJHOTO TEXHOJOTUYECKOTO LIUKIIA;

32) ceptudukar COOTBETCTBHUS JEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA - TOKYMEHT YCTaHOBJICHHOU
(bopMBl, yKa3bIBaIOIIUH, YTO UASHTH(PHUIMPOBAHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO COOTBETCTBYET
TpeOOBaHUAM TEXHUUYECKUX PErVIAMEHTOB, CTaHIAPTOB MM UHBIX HOPMAaTUBHBIX JOKYMEHTOB;
33) cepTudukanys IeKapCTBEHHBIX CPEICTB - MUCbMEHHOE MOATBEPKICHUE OPraHOM, HE
3aBUCUMBIM OT M3TOTOBUTENS (MPOAABIIA) ¥ MOTPEOUTENS (MTOKYMATENs ), COOTBETCTBUS
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB TPEOOBAHUAM, YCTAHOBICHHBIM B HOPMATUBHBIX JIOKYMEHTAX;



34) cpoK rOIHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA - IEPUO] BPEMEHHU, B TEUEHNE KOTOPOTO MPH
COOJIOZICHUH YCIIOBUI XpaHEeHHUsI IEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO HE yTPaurMBaeT KauecTna,
6e301acHOCTH U 3P PEKTUBHOCTH;

35) cyOBekTh B chepe oOparieHus IeKapCTBEHHBIX CPEICTB - GU3NIECKUE WITH FOPUINISCKIE
JM1IA, OCYLIECTBISIONINE B ITOPSIKE, YCTAHOBIEHHOM 3aKOHOAaTeNbCTBOM PecnyOnuku
KazaxcraH, GpapMarieBTHYEeCKYIO qesTEIbHOCTb;

36) yrosiHOMOYEHHBIN OpraH B 00J1aCTH 3paBOOXpaHEHUS (J1ajee - YIIOJIHOMOYEHHBIH OpraH)
- IICHTPAJIbHBIN UCTIOJIHUTENbHBIN opraH Pecrybnuku Kazaxcran, oCyIiecTBISIOIIHI
PYKOBOJICTBO B 00JIACTH OXpaHbI 3A0POBbS TPAXKAAH;

37) danscudunmpoBaHHOE JICKAPCTBEHHOE CPEICTBO - JIGKAPCTBEHHOE CPEJICTBO, HE
COOTBETCTBYIOIIIEE [0 COCTABY, CBOMCTBAM M JPYTUM XapaKTePUCTUKAM OPUTHHATY WIIN
BOCIIPOM3BEICHHOMY JIEKAPCTBEHHOMY CpPECTBY (T€HEPUKY) U3TOTOBUTENS, IPOTUBOMPABHO
U TIpeIHaMEPEHHO CHA0KEHHOE TOIeTIHbHON STHKETKOM;

38) dapmakoIOoruYecKoe CpeICTBO - OMOTOTHYECKHA aKTUBHOE BEIIECTBO MIJIM CMECh
OMOJIOTMYECKH aKTUBHBIX BELIECTB C YCTAHOBJIEHHON crien(ruiIeckoit (papMaKoIOrHuecKom
AKTUBHOCTBIO, SBJISIIONIMECS 00BEKTOM KIMHUYECKUX HCIIBITAaHNH,

39) papmaneBTHUECKAS NEATETHHOCTD - JEATEIBHOCTD, OCYIIECTBIIEMAast B 00JIaCTH
3IpaBOOXpaHEHUs, BKIIIOYaromias odecrneuenrne 6€30macHocT, 3 (HEKTUBHOCTH M Ka4ecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, IPOU3BOJICTBO, H3TOTOBJICHUE, YHUUTOKECHUE U PEATU3AIII0
(pacripeiesieHHe) JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

40) dapmakorieliHast CTaThsl - HOPMATUBHO-TEXHHUUECKUN JOKYMEHT, OMPEISIISIFOIIHIA
KayecTBO U OE30MaCHOCTb JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA;

41) 3¢h(heKTUBHOCTB JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA - XapaKTEPUCTUKA CTEIICHH BIUSHUS
JIEKapCTBEHHOT'O CPEJICTBA HAa KIIMHUYECKUE MPOSBICHHUS (ITaTOIOTUYECKOE COCTOSIHUE) U
NPUYHHBI 32a00JICBaHMS;

42) skcnepTr3a JEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA - CCIIEI0BAHUE WM UCTIBITAHUE JIEKAPCTBEHHOTO
CpeZCTBa Ha MpEeaMET ero 6e30nacHOCTH, 3PPEKTUBHOCTH M KaueCTBA IyTEM IPOBEICHUS
(U3UKO-XUMHUYECKUX, TOKITMHUYECKUX UCTIBITAHUM, KITMHUYECKUX UCCIIEIOBAHUM, a TaKXKe
U3y4eHHe HOPMATUBHBIX JTOKYMEHTOB, IPEACTABICHHBIX K PErHCTPALUH JIEKAPCTBEHHOTO
CpEeICTBA B MOPSAKE, YCTAHOBIEHHOM YIIOJTHOMOYEHHBIM OPTaHOM.

Cratbs 2. 3akoHoaarenbcTBo PecriyOnmku Kazaxcran o 1eKapCTBEHHBIX CPECTBAX

1. 3akoHonarenpcTBO PecriyOnmku Kazaxcran o nmekapCTBEHHBIX CPEIACTBaX OCHOBBIBACTCS HA
Koncturynun Pecnyonuku Kazaxcran, COCTOUT U3 HACTOSIIIETO 3aKOHA U MHBIX
HOpPMAaTUBHBIX IPAaBOBbIX akTOB PecnyOnuku KazaxcraH.

2. Ecnn MexXyHapOIHBIM JIOTOBOPOM, patuduuupoBanHbM PecriyOnukoii Kazaxcran,
YCTaHOBJIEHBI MHBIE IIPABUIIA, YEM TE, KOTOPBIE COAEPIKATCS B HACTOAILLEM 3aKOHE, TO
IPUMEHSIIOTCS PAaBUJIa MEXKAYHAPOJHOTO JOTOBOpA.

Cratbst 3. OCHOBHBIE TPUHIUIIBI TOCYIAPCTBEHHOW MOJUTUKU B chepe oOparieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB

OCHOBHBIMHU TPUHIIMIIAMH T'OCYIaPCTBEHHON MOJUTHUKH B chepe 0OpalieHus JIeKapcTBEHHBIX
CPEZCTB SBJISIFOTCS:

1) oxpana 310poBbs rpaxaan PecnyOnnku Kazaxcran myrem rocyapcTBeHHOTO
peryaupoBaHMs OTHOILEHUH B cepe oOpalleHns JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

2) obecrieueHre paBEHCTBA MPaB IpakJlaH Ha MOJy4YeHue 0e30macHoM, 3PPEeKTUBHOMN U
Ka4eCTBEHHOM JICKAPCTBEHHON MTOMOIIH;

3) obecniedueHre HaceNeHUsI OCHOBHBIMH (KH3HEHHO BaYKHBIMHU ) JICKAPCTBEHHBIMH
CpeACTBaMU B paMKaX IapaHTHPOBAHHOIO 00beMa OeCIIaTHON METUIIMHCKON TOMOLIH;



4) rocynapcTBeHHas OJIEPIKKA OTEYECTBEHHBIX Pa3padOTOK U pa3BUTHE MPOU3BOJICTBA
Ka4eCTBEHHBIX, KOHKYPEHTOCIIOCOOHBIX, B IIEPBYIO OUEPEb OCHOBHBIX (JKU3HEHHO Ba’KHBIX )
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;

5) palMoOHaJIbHOE UCIOIb30BaHUE JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

6) UCIIOJIb30BAaHHE JOCTIDKEHUM HAyKH, TEXHUKH U MUPOBOTO OTIBITA B chepe oOpalieHus
JICKapCTBEHHBIX CPENICTB;

7) noBbIIeHUE KBATH(PHUKALIMN CIIEHUAINCTOB, YCOBEPIIEHCTBOBAHUE YUEOHBIX TPOrpaMM
II0CJIEBY30BCKOTO IMTPO(ECCHOHATLHOIO 00pa30BaHus U NEPUOIUIECKas aTTeCTallus
(U3NUECKUX JIUII, OCYIIECTBISIONINX EATEIILHOCTh B chepe oOpalieHns JeKapCTBEHHbBIX
CPEICTB.

I'maBa 2. 'ocygapCTBEHHOE peryIMpPOBaHUE OTHOLIECHHI
B cepe oOpalieHus TeKapCTBEHHBIX CPEJICTB

Cratbs 4. ['ocynapcTBeHHOE perylupoBaHie OTHOILEHHH B cepe oOparieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB

lNocynapcTBeHHOE peryaupoBaHUe OTHOIICHUI B cepe oOparieHusl IEKapCTBEHHBIX CPEACTB
OCYIIIECTBIISIETCS B TIOPSAKE, YCTAHOBIEHHOM 3aKOHOAaTeNbCcTBOM Pecrybnuku Kazaxcran,
IIyTE€M IIPOBEICHUS:

1) rocynapcTBEHHOM perucTpaluy JIEKapCTBEHHBIX CPECTB;

2) nuIeH3UpPOBaHUS BUAOB (hapMalleBTHUECKON JAeITeTbHOCTH;

3) cepTuduUKaIUU JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB;

4) arrecranuu (PU3NIECKUX JIHII, OCYIIECTBISIONUX (PapMaIleBTUIECKYIO e TEIbHOCTD;

5) rocyIapcTBEHHOTO Ha/130pa M KOHTPOJIA 3a (hapMalleBTUUECKO 1eATeIbHOCTHIO;

6) TOCy1apCTBEHHOI'O PETYJIMPOBaHUS LIEH Ha JIEKAPCTBEHHbIE CPECTBA.

Cratbs 5. Komnerennus [IpaBurenscta Pecyonuku Kazaxcran

[IpaButenscTBO Pecniyonuku Kazaxcran:

1) ompenenseT u peaau3yeT rocy1apcTBEHHYIO MOJIMTHKY B cepe oOparieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

2) pazpabaTbIBaeT rocy1apcTBEHHBIE IPOTrPaMMBI B chepe 0OpalleHus JIeKapCTBEHHBIX
CPEICTB M 00ecleuynBaeT UX peain3aluio;

3) yTBepkIaeT KBaaupuKaluOHHbIE TPeOOBAHUS IPH JTUIIEH3UPOBAHUN BUJIOB
(bapMaleBTUYECKO 1eATENbHOCTH;

4) ompenensieT rocyIapCTBEHHBIN opraH B cepe oOpalieHus JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB;

5) yTBepKIaeT MOPSA0K aKKPEeIUTAUN (PU3NISCKUX U IOPUAUYECKUX JTUIT TSI TIPOBEACHHUS
HE3aBUCHUMOM IKCIIEPTHOM OIIEHKH COOTBETCTBHS CYOBEKTOB B chpepe oOpaieHus
JICKapPCTBEHHBIX CPEJICTB KBAIM(DUKAIIMOHHOMY YPOBHIO TIPH JIMIICH3UPOBAHUU BUIOB
(bapMalLeBTUYECKOM 1eATENbHOCTH;

6) co3aaeT ToCyAapCTBEHHBIN pe3epB JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U BBIACISCT UX IS
MpeyNpexIeHNs U IUKBUIAIINH YPE3BbIYAHBIX CUTYAIHil;

7) yTBEpXKIaeT MOPSAIOK ONpeAETICHNUS KaTErOPUU U CTPYKTYPHI alTeK, alTeYHbIX CKJIaI0B;
8) ycTaHaBIMBAET MOPSAIOK OECIUIATHOTO U (MJIK) IBFTOTHOTO 00ECTICYCHHMS JICKAPCTBEHHBIMHU
CpeACTBaMU OTAEIBHBIX KaTEropuii Tpa’kaaH B COOTBETCTBHH C 3aKOHOAATEIbCTBOM
Pecnyomuku Kazaxcran;

9) ocymiecTBiseT UHBIE (YHKIUN B COOTBETCTBHH C 3aKOHAMU U akTamu [Ipe3uaenTa
Pecnyommku KazaxcraH.

Cratps 6. KomnereHus ynmoJHOMOYEHHOTO OpraHa
YII0JTHOMOYEHHBIN Opras:



1) IpOBOAUT U peaan3yeT eAUHYI0 TOCYAapCTBEHHYIO MOJUTUKY OXPAHBI 3JOPOBBS TPAXKIaH B
chepe oOpareHus JTEKapCTBEHHBIX CPEJCTB;

2) ompenaenseT U YTBEPKIAeT OCHOBHBIC HAPABICHUS Pa3BUTHS (PapMalleBTUIECKON HAYKH;
3) pa3pabaTbIBaeT M YTBEPKIae€T HOPMATUBHbBIE MIPABOBbIE aKThl U HOPMATUBHbBIE JOKYMEHTBI
B cepe oOpalieHus TIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;

4) BbLAACT JIMIICH3UH U IPUOCTAHABJIMBACT JEHCTBUE JIMIEH3UN Ha OCYILIECTBICHHE BUJIOB
(dbapManeBTUYECKON IEATEIHHOCTH B MOPSIKE, YCTAHOBICHHOM 3aKOHOAATEIHCTBOM
Pecnyommmku KazaxcTan o quIieH3MpOBaHUY;

5) ompepensieT MOPsA0K FOCYAapCTBEHHON PETUCTPALIUU, TIEPEPETUCTPALIUU U OT3hIBA
pelIeHHs 0 TOCYAapCTBEHHOM perucTpaiuy JeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB B CIIy4ae BBISBICHUS HX
MO0OOYHBIX JEHCTBHI, OMACHBIX IS 3/I0POBbS YEJIOBEKA, HE YKa3aHHBIX B HOPMATHBHBIX
JIOKYMEHTaxX Ha HUX;

6) onpeensieT MopsAA0K MOATOTOBKH, NEPENOArOTOBKH, TOBBIIICHHS KBATU(PHUKAIIMHA U
NEePUOANYECKON aTTecTaluu GU3NYECKUX JIUII, OCYIIECTBISIOMUX (apMaleBTUHYECKYIO
NEeSTEIbHOCTD;

7) yTBEpK1aeT CIIMCOK OCHOBHBIX (KU3HEHHO Ba)KHBIX ) JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
npeIHa3HAYSHHBIX JIJIS OKa3aHUs OeCIUIaTHOM JIeKapCTBEHHOW MOMOIIH B paMKax 0ecruiaTHO
rapaHTUPOBAHHOTO 00bEMa MEAUIIMHCKOM MOMOIIY, YCTaHABINBAEMOI'0 3aKOHOAATEIHCTBOM
Pecniyonuku Kazaxcran;

8) peanuzyet mporpamMMebl B cepe oOpalieHus JICKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;

9) yTBepk1aeT HOPMBI Ha JICKAPCTBEHHBIE CPE/ICTBA, KIACCH(PUKAIINIO JIEKAPCTBEHHBIX
cpencts, ['ocynapcTBennyio hapmakomnero Pecriyonmku Kazaxcran;

10) onpenensieT 1 yTBEPKIAAET COCTAB ANTEUKHU MEPBOW MOMOIIIHM JIJIsl OKA3aHUSI HEOTIIOKHOU
MEAUIIMHCKON MTOMOUIN HACEICHUIO;

11) co3maet pecnnyOauKaHCKYI0 HH(OPMAIMOHHYIO CHCTEMY TIO YIPaBICHUIO
JIEKapCTBEHHBIMU CPEJCTBAMM;

12) obecrieunBaeT MEIUIIMHCKHE OPTaHU3aI[UU CIIMCKOM OCHOBHBIX (’KH3HEHHO Ba)KHBIX )
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

13) ocymiecTBisieT nHbIe QYHKIIUU B COOTBETCTBUU C 3aKOHOJATENILCTBOM PecmyOnuku
Kazaxcran.

Cratps 7. @yHKIIUU FOCYIApCTBEHHOIO OpraHa

I'ocynapcTBeHHBIM Opras:

1) ocymiecTBIsIeT TOCYIapCTBEHHBIN HAA30p 3a (papMarieBTUICCKOM ACSITEIBHOCTBIO U
KOHTPOJIb 32 6€30MacHOCTHIO, 3P (HEKTUBHOCTHIO U KaU€CTBOM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

2) cocTaBisieT akT (hapMaleBTHUECKOro 00CIeJOBaHNs O COOTBETCTBUH MM HECOOTBETCTBUHU
JeATEeTLHOCTH CyOBheKTa B cpepe oOpaleHns JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB TPEOOBAHUSIM
3akoHonaTenbcTBa Pecnybimku Kazaxcran npu ocyiiecTBICHUN TOCYAapCTBEHHOTO HAA30pa
3a (hapMaleBTUUECKOM JeATeIbHOCThIO U KOHTPOJIS 32 0€30MaCHOCTHIO U KaYeCTBOM
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;

3) npuHKUMAaET B MpefeNiax CBoel KOMIETeHIIMM HOpMaTUBHBIE ITPaBOBbIE aKThl PecyOnuku
Kazaxcran, yrBepkaaeT ¢papMakoneiHble CTaThU U IPYTHEe HOPMAaTHBHO-TEXHUIECKIE
JIOKYMEHTBI I10 KOHTPOJTIO 32 KaUeCTBOM U 0€30MaCHOCTHIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, a TAKKE
COT'JIACOBBIBACT TEXHOJIOTUYECKUE PEriIaMEeHThI TPOU3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
BEJIET UX y4YeT U CUCTEMATH3AIHIO;

4) BBIHOCUT PEIIEHUE O IPU3HAHUH OTACTHHBIX CTAHAPTOB MEXKTYHAPOIHBIX (hapmakonew, a
Takke (hapMaKoNeWHbIX CTaTel U APYTUX HOPMATUBHO-TEXHUYECKUX JTOKYMEHTOB Ha
JICKapCTBEHHBIE CPEACTBA MHOCTPAHHBIX TOCYIAPCTB;

5) IpOBOAUT aKKPEIUTALUIO PUINYECKUX U IOPUANYECKUX JTUI] 7S TPOBEACHUS
HE3aBUCHMOI 9KCIIEPTHON OLIEHKU COOTBETCTBHS CYyOBEKTOB B chepe oOpalieHus



JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB KBATH(PHUKAIIMOHHOMY YPOBHIO MPH JIMLIEH3UPOBAHUH BUIOB
(bapMareBTUYECKOM 1eATENbHOCTH;

6) co3aaeT SKCIEePTHBIE KOMUCCHHU IO OTIPEIEICHHUIO 11e1ecO00pa3sHOCTH roCyJapCTBEHHOM
perucTpaiuy U nepeperucTparim JeKapcTBEHHBIX CPE/ICTB;

7) oCylIeCTBISIET TOCYJApPCTBEHHYIO PErUCTPALIUIO, IEPEPETUCTPALINIO M OT3BIB PELICHUS O
rOCyIapCTBEHHOW PETrUCTPaLMM JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, BeleT ['ocynapcTBEHHBIN peecTp
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;

8) yTBep:KJaeT Ha3BaHUE OPUTHUHAILHOIO JIEKaPCTBEHHOTO CPECTBA;

9) yTBepKaaeT npaBuiia U3rOTOBICHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

10) ocymiecTBisieT cOop U 00001IeHHE TaHHBIX MOHUTOPHHTA MMOOOYHBIX JIEHCTBUN U
CTOMMOCTH JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

11) npoBOIUT MEpUOANYECKYIO aTTECTAIUIO (PU3UUYECKUX JIUI, OCYILIECTBIISIOIINX
(dapMarieBTUYECKYIO AeITEeIbHOCTD;

12) onpenensier JeKapcTBEHHbIE CPEACTBA, MOAJIEKAIUE OTIYCKY MO pelenTy u 0e3 perenta
Bpaua;

13) ocy1iecTBIIsIeT corjacoBaHKe BBO3a U BbIBO3a JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

14) pa3pabareiBaeT MEXaHU3M KOHTPOJISL M OCYIIECTBISIET KOHTPOJIb 32 pallMOHAIBHBIM
HCIIOJIb30BaHUEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB Ha BCEX YPOBHSAX OKa3aHUs MEAMIIMHCKON
MIOMOIIIY;

15) pazpabarbIBaeT MOPSIOK OMPEENICHUs KATETOPUH U CTPYKTYPBI alTeK, alTeYHbIX
CKJIaJIOB;

16) yuacTByeT B MEeXAyHApOIHOM COTPYJIHUYECTBE B chepe oOpalieHus JeKapCTBEHHBIX
CpPEACTB;

17) ocyiecTBisieT nHble PYHKLIHUN B COOTBETCTBUU C 3aKOHOJATeNbCTBOM PecryOnuku
Kazaxcran.

Cratbs 8. KoMIieTeHIMs OpraHoB MECTHOTO TOCYJaPCTBEHHOTO yIIpaBieHus B cepe
oOpallieHus JTeKapCTBEHHBIX CPEJICTB

1. MecTHbIe pefcTaBUTENbHBIC Opranbl Pecriyonmku Kazaxcran:

1) npuHUMAIOT pellIeHre O MPEIOCTABICHUN COLUATIBHO YSI3BUMBIM CIIOSIM HACETICHUS
OecIIaTHO WJIM Ha JIbTOTHBIX YCIIOBHUSX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB 3a CUET CPEACTB MECTHOTO
Oromkera B MOpSAKE, YCTAaHOBIEHHOM 3aKoHOaTenbcTBOM Pecnybnuku Kazaxcran;

2) OCYIIECTBIIAIOT UHBIE TOJTHOMOYHS B COOTBETCTBUHU C 3aKOHOIaTE€IbHBIMU aKTaMU
Pecny6mmkn KazaxcraH.

2. MecTtHble ucniOJIHUTENbHBIE opraHbl PecyOnmku Kazaxcran:

1) obGecrieunBarOT peaan3annio PETHOHAIBHBIX IPOTPaMM;

2) BIIpaBe MPUHUMATh MEPHI 110 Pa3BUTHIO TOCYJAPCTBEHHOM CETH anTeK (anTeyHbIX MMYHKTOB,
anTEYHBIX KMOCKOB) U CO3/IAHUIO allTEUHbIX CKJIA/IOB;

3) oCyIIECTBISAIOT UHBIE TOTHOMOYHS B COOTBETCTBHH C 3aKOHO/IAaTeNbCTBOM PecryOnnku
Kazaxcran.

Cratbs 9. JI01KHOCTHBIE JIMIIA TOCYIaPCTBEHHOIO OpraHa Uili €ro TEPPUTOPUATbHBIX
noJipa3/iesieHuH, OCYIECTBISIONINE FTOCYAapCTBEHHBIM KOHTPOJIb U HAaA30p B cdepe
oOpaleHus JTeKapCTBEeHHBIX CPE/ICTB

1. PykoBoauTeNnb rocy1apCTBEHHOTO OpraHa SIBJISIETCS MO JTOJKHOCTH OJTHOBPEMEHHO
['maBHBIM rOCyAapCTBEHHBIM (hapMaleBTHUECKUM HHCIIEKTopoM Pecrybnuku KazaxcraH.
2. 3aMecTUTENN PYKOBOJIUTEIIS FOCYIapPCTBEHHOI'O OpraHa SBIISIOTCS 110 T0JKHOCTH
OJTHOBPEMEHHO 3aMECTHTEISIMH [ TaBHOT'O TOCYAapCTBEHHOTO (PapMarieBTUIECKOTo
uHcriekTopa Pecryonuku Kazaxcras.



3. PykoBoauTenu CTpyKTYpHBIX OAPA3IEIECHUN U CIEUATUCThI TOCYJapCTBEHHOTO OpraHa
SBIISIOTCS IO TOJPKHOCTH OJTHOBPEMEHHO rOCYAapCTBEHHBIMU (DapMalieBTHUECKUMHU
uHcnekTopamu Pecny6onmku Kazaxcras.

4. PykoBoauTeNH TEPPUTOPUATIBHBIX MOAPA3AEICHUI roCy1apCTBEHHOTO OpraHa sIBJISIFOTCS 10
JOJKHOCTU OJTHOBPEMEHHO TJIABHBIMU TOCYIaPCTBEHHBIMU (hapMalleBTUYECKUMHU
WHCIIEKTOPaMH 10 COOTBETCTBYIOIIUM 00JIACTSIM (CTOHUIIE, TOPOY PECITYOJIMKAHCKOTO
3HAYCHUS).

5. 3aMecTUTENU PyKOBOAUTENEH U CIEIUATMCTBI TEPPUTOPHATBHBIX MOIPA3IeIICHUI
roCyJapCTBEHHOTO OpraHa sIBJISIIOTCS MO JTOJKHOCTH OJTHOBPEMEHHO TOCYAapCTBEHHBIMU
(dbapmareBTUUYeCKMMHU HHCIIEKTOPaMH IO COOTBETCTBYIOIIUM 00JIACTAM (CTOJHIIE, TOPOIY
pecnyOIMKAaHCKOTO 3HAYCHHUS).

6. JIOJ>KHOCTHBIMU JIMLIAMH, OCYILIECTBIISIONIMMH TOCYAapCTBEHHBIN HAa30p U KOHTPOJIb B
cdepe oOparieHus IEKapCTBEHHBIX CPEACTB, JOHKHBI OBITh TpakaaHe PecyOnuku
Kazaxcran, nmeromue Beiciiee GpapMalieBTHYecKoe 00pa3oBaHue.

7. I'maBHbIH rocyjapcTBEHHBIN (apmaneBTrdeckuil mHCekTop Pecydnuku Kazaxcran
Ha3HayaeTcs Ha JOJKHOCTh U 0CBOOOXKIaeTcs OT AoskHOCTH [IpaBuTenbetBoMm PecyOnnku
Kazaxcran no npeacTaBiaeHuI0 pyKOBOJAUTENS YIOJHOMOYEHHOTO OpPTaHa.

8. 3amecTtuTenu [ 1aBHOTO TOCYIapCTBEHHOTO (papMarieBTUYECKOTO HHCIIeKTopa PecmyOnmmku
Kazaxcran Ha3HAYaArOTCS HA JOMKHOCTh U OCBOOOXKIAIOTCS OT IOJDKHOCTH PYKOBOJAUTEIIEM
YIOJTHOMOYEHHOTO OpraHa.

9. I0J>KHOCTHBIE JIMLIA, YKAa3aHHBIE B MYHKTaxX 3, 4, 5 HacTOsAIIEH CTaThu, HA3HAYAIOTCS HA
JOJI’KHOCTh M OCBOOOXK/IAI0TCS OT IOJDKHOCTU PYKOBOJUTEIIEM FOCYAApCTBEHHOTO OpraHa B
COOTBETCTBUH C 3aKOHOJATeNbCTBOM Pecnyonuku Kazaxcras.

Cratbs 10. IIpaBa JOMKHOCTHBIX JIML TOCYJaPCTBEHHOI'O OpraHa U €ro TEPPUTOPHATIBHBIX
NoJipa3/iesieHnH, OCYIECTBISIONINX TOCYyJapCTBEHHBIN KOHTPOJIb U Ha130p B cepe
oOpalIeHus JIeKapCTBEHHBIX CPECTB

1. JIoOJOKHOCTHBIE JIUIIA, OCYIIIECTBIISIONINE TOCYIaPCTBEHHBIN KOHTPOJIb M HAI30p B chepe
oOpaleHus JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, UMEIOT MPABO:

1) 6ecripensITCTBEHHO MOCEUIaTh B MOPSIIKE, YCTAHOBICHHOM 3aKOHOAATEIbCTBOM
Pecny6nuku Kazaxcran, 00beKThI, B KOTOPBIX OCYLIECTBISIETCS (hapMarieBTHUECKas
JESITENIbHOCTb, C LENIbI0 MPOBEPKH BBIIOJIHEHUS TPEOOBaHHUI HOPM 3aKOHOAATEIHCTBA
Pecny6nuku Kazaxcran o JIekapcTBEHHBIX CpPE/ICTBAX;

2) BBIIABATH MpEANUCcCaHus CyObeKTaM B chepe oOpaleHus JeKapCTBEHHBIX CPECTB 00
YCTpaHEHHH HapyIIeHU TpeOoBaHUii 3akoHoAaTeNbeTBa Pecyommknu Kazaxcran o
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTBAX;

3) 3ampamuBaTh U MOJIy4aTh OT CYOBEKTOB B c(hepe oOpalieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
UH(OPMALINIO, OTYETHOCTH 110 BOIIPOCaM 0OpallieHHst JeKapCTBEHHbBIX CPE/ICTB;

4) n3bIMaTh 00PA3IIbl JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB AJIsl MPOBEACHUS SKCIEPTU3bI B KOJTUYECTBAX,
JIOCTaTOYHBIX M HE MPEBBIIIAIOIINX HE00OX0AUMbIe 00BEMBI IS €€ MIPOBEACHHUS, O3
KOMIIEHCAIIMX CTOMMOCTH 3TOM MPOAYKIUU;

5) cHUMaTh KOIUH C JOKYMEHTOB, HEOOXOAUMBIX JUISI POBEACHUSI KOHTPOJIS
(bapMareBTUYECKOM IeATEIHHOCTH M KaueCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB;

6) BBAABATh NPEANMMUCAHMS O 3alpPEIIEHUH BBO3a, IPOU3BOJICTBA, U3TOTOBJICHNUS, XpPAHEHUS,
NPUMEHEHHUS U peajn3anuu Ha Teppuropun PecnyOnuku Kazaxcran 1ekapcTBEHHBIX CPEICTB,
NPULIEIIINX B HETOAHOCTD, (halbCU(PHUIIMPOBAHHBIX, C HCTEKIINM CPOKOM I'OJHOCTH U
JIpYTHUX, HE COOTBETCTBYIOUINX TpeOOBaHUAM 3akoHOo1aTenbeTBa PecriyOnuku Kasaxcran;
7) BHOCUTD MPEJIOKEHUE O IIPUOCTAHOBJICHNH EHCTBHS JIMIIEH3UU HA BUIBI
(bapMaleBTUYECKOM 1eATENbHOCTH;

8) oCyIIecTBIATh UHBIE MTpaBa, YCTAaHOBIECHHBIE 3aKoHaMu PecriyOnuku Kaszaxcras.



2. Pemenusi, NpuHATHIE AOJKHOCTHBIMY JIMLIAMHU, OCYILIECTBIISIIOIIMMU FOCYAapCTBEHHBIN
KOHTPOJIb U HAA30p B cdepe oOpalleHus JeKapCTBEHHBIX CPEICTB, B IPeeIax uxX
MOJTHOMOYHH, 00513aTeNbHBI /11 UCTIOJHEHUS BCeMU (PU3NUYECKUMHU U IOPUINIECKUMU
JUIAMH, OCYIIECTBIIAIOMUMU (hapMalleBTHUECKYIO JAesITeIbHOCTh, U MOTYT OBITh
00>KaJI0BaHBI B BBILIECTOSIIIEM I'OCYAaPCTBEHHOM OpraHe U (WJIN) TOKHOCTHOMY JIMILY WU B
cyne.

Cratps 11. O053aHHOCTH JOKHOCTHBIX JIMI] TOCYTAPCTBEHHOTO OpraHa MUiIu €ro
TEPPUTOPUATHHBIX MOAPA3IEICHUN, OCYIIECTBISIONINX FOCYIapCTBEHHBIA KOHTPOJIb U
HaJ30p B chepe oOpalneHus JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB

JIOMKHOCTHBIE JIHIIA, OCYIIECTBRISIONINE TOCYJAPCTBEHHBIN KOHTPOIL M Ha30p B chepe
oOparreHus JeKapCTBEHHBIX CPECTB, 00S3aHbI:

1) ocymiecTBIATh KOHTPOJIBb 32 COOIIOZICHHEM TpeOoBaHU 3aKOHOAAaTeNbCcTBA PecyOnnKku
KazaxcraH o jJexkapcTBEHHBIX CPE/ICTBAX;

2) B3aMMOJICHCTBOBATH C (PM3MUECKUMU U IOPUINISCKUMU JIULIAMU TIPU OCYIIECTBICHUN
roCy/IapCTBEHHOT0 HaJ30pa 3a (hapMalieBTHUECKON AeSITENbHOCTHIO U KOHTPOJIS 32
0€30MacCHOCTHIO, KAYECTBOM JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

3) uaopMUpOBaTh TOCYTAPCTBEHHBIC OpTaHbl O (DaKTaX HAPYIICHHS 3aKOHOIATEIHCTBA
Pecniyonuku Kazaxcran o 1eKkapCTBEHHBIX CPEJICTBAX B MpeesiaX CBOSH KOMIICTCHIINN;

4) coCTaBIATH MPOTOKOJI 00 aIMUHUCTPATUBHBIX MPABOHAPYIIICHUIX B chepe 0OpaleHus
JICKapPCTBEHHBIX CPEJICTB;

5) paccmaTpuBaTh oOpareHuss GU3NIECKUX U IOPUANIECCKUX JIUIT IT0 BOTIpocaM oOparieHus
JICKapPCTBEHHBIX CPEJICTB U MPUHUMATH COOTBETCTBYIOIINE MEPHI;

6) BBIMOJIHSTH UHbIE 00513aHHOCTH B COOTBETCTBUU € 3akoHamu PecryOnmku Kazaxcran.

Cratps 12. 'ocygapcTBeHHass perucTpanus U NepeperucTpaus JeKapCTBEHHbIX CPEICTB

1. F'ocymapcTBEeHHOM peruCTpaIiiy U MepeperucTpaIiui mojiexkaT MPOU3BEACHHBIE B
PecnyOnnke Kazaxcran, a Takke BBO3UMBIE Ha €€ TEPPUTOPUIO JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA,
BKJTIOYAS:

1) opurnHanbHEIE, a TAK)KE BOCIIPOU3BEICHHBIC JICKAPCTBEHHBIE CPE/ICTBA (TEHEPUKHU) C
yKa3aHHEM JICKapCTBEHHOM (pOpMBI, JO3UPOBKH, (PacOBKH;

2) BBo3uMbIe B PecriyOnnky Kazaxcran Oank-mpoIyKThl IEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

3) HOBBIE KOMOMHAIIMK paHee 3aperucTpupoBaHHbIX B Pecriyonuke Kazaxcran
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB C YKa3aHUEM JIEKapCTBEHHOU (HOPMBI, 103UPOBKH, (PAaCOBKH;

4) nekapCTBEHHBIC CPEACTBA, 3apETUCTPpUpPOBaHHbIE paHee B PecnyOnmke KazaxcraH, HO
MPOU3BEICHHBIC IPYTHUMH OPraHU3alUSIMUA-TTPOU3BOIUTEINSMH, a TAKIKE B APYTUX
JIEKapCTBEHHBIX (hOpMax ¢ HOBOW JI03MPOBKOM, HOBOM (haCOBKOM, HOBOM YIAKOBKOH, IPyTrUM
COCTaBOM BCIIOMOTATEIbHBIX BEIIECTB, IPYTUM HA3BAHHUEM;

5) napadapmareBTHKH.

2. Ilo ucteyeHnu Cpoka rocy1apcTBEHHON PEerucTpaLy JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO MOIICKUT
nepepeructpaiuu B Pecyonmke Kazaxcran.

3. O0s13aTENBHBIM YCIOBHEM TOCYIaPCTBEHHOM PETUCTPALIUU U TIEPEPETUCTPALIUU SBIISETCS
MIPOBEJICHUE IKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHOT'O CPE/ICTBA.

DKCTIepTU3Y MPOBOJISAT OPTaHU3AINH, HE TIPUHUMABIIIIE HETTOCPEICTBEHHOTO YUacTHUs B
pa3paboTke U MPOU3BOACTBE JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA, OMPEIEIsieMble YITOJTHOMOUYEHHBIM
OpTaHOM.

Pacxo/pl, cBSI3aHHBIE C TPOBEIEHUEM SKCIIEPTU3HI JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA MIPU
rOCYJapCTBEHHOM PEruCTpaliiyl U epeperucTpalny JIEKapcTBEHHOTO CPEACTBA, HECYT
3asBUTEIH.



4. 3anpenatoTcs NPOU3BOACTBO, XpaHEHHE, Pealn3aliis U IPUMEHEHUE B MEIULIMHCKON
IPAaKTUKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, HE MPOIIEAIINX TOCYAAPCTBEHHYIO PETUCTPALIUIO UITU
nepepeructpanuto B Pecmybnuke Kazaxcras.

5. JIekapcTBEHHBIE CpEICTBA MPOU3BOIATCS U U3TOTABIMBAIOTCS U3 JICKAPCTBEHHOM
cyOcTaHIuy, MPOIIEIIIeii rocyiapcTBeHHYI0 peructpanuio B Pecnyonuke Kazaxcran.

6. HesapeructpupoBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE CPE/ICTBA PA3PEIIAIOTCS K IPUMEHEHHIO TOJIBKO
JUISI IPOBENIEHUS KIIMHUYECKUX UCCIIEOBAHUN B MOPAJKE, YCTAHOBIEHHOM
3aKoHOaTeabcTBOM PecmyOmmku Kazaxcran.

7. T'ocynapcTBeHHOU perucTpaly He MOJyIeXkaT JeKapCTBeHHbIEe ()OpMBI (TIpernaparsl),
U3rOTOBJICHHBIE B alITEKax M0 peLenTaM BpadeH.

8. 3asiBIEeHUE O TOCYIaPCTBEHHON PETUCTPALIMU U NIEPEPErUCTPALIUH JIEKAPCTBEHHOTO
CpeACTBa NOJAeTCsl B MMCbMEHHON (hopMe pa3pabOTYNKOM, TPOU3BOAUTENIEM JIEKAPCTBEHHOTO
CPEJCTBA WIN UX IOBEPEHHBIMH NPEACTABUTEISIMHU.

K 3asBnenuto nmpuiararoTcst HeOOXOAUMBbIE JOKYMEHTBI, EPEeYeHb KOTOPBIX ONpeNesIeTcs
YIOJTHOMOYEHHBIM OPTraHOM.

9. 3a rocyIapCTBEHHYIO PErUCTPALUIO, IEPEPETUCTPALIMIO U BbIlady 1yOnuKara
PETUCTPAIIMIOHHOTO YOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA B3UMAETCs cOOp B MOPSIKE,
YCTQHOBJIEHHOM HAJIOTOBBIM 3aKOHO1aTenbCcTBOM PecnyOnuku KazaxcraH.

10. 3asiBUTENIO MOKET OBITH OTKa3aHO B TOCYIapCTBEHHOW PETHCTPALUU U ITEPEPETUCTPALIH
JIEKapCTBEHHOT'O CPEJICTBA B CIIy4ae BBISABICHUS IIPH €r0 KCIEPTU3E€ HECOOTBETCTBUS
nokasaresei kayecTBa, 0e30macHoCcTd U 3(h(HEKTUBHOCTH HOPMaM, YKa3aHHBIM B
HOPMATUBHBIX TIOKyMEHTAaX, PE/ICTaBIEHHBIX IIPU PETUCTPALIMU JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJCTBA.
11. Ilo pe3ynapTaTam rocyAapcTBEHHOW PpETUCTpalMM U IEPEPETUCTPALIMH JIEKAPCTBEHHOTO
CpEeZCTBa BbIJAETCA YIOCTOBEPEHHE O FOCYIapCTBEHHON PErMCTPALUU YCTAHOBIEHHOTO
YIIOJIHOMOYEHHBIM OPTaHOM 00pa3ia.

Cratps 13. Ceprudukanus JeKapCTBEHHBIX CPECTB

1. OGs3aTenpHOM cepTU(hUKAITIN TTOIJIeKAT KaK MPOU3BEACHHBIC Ha TEPPUTOPHH PecryOmuku
Kazaxcran, Tak u BBO3uMbIE Ha Tepputopuro Pecybnuku Kazaxcran iekapcTBeHHBIE
CpeICTBa B MOPSAKE, YCTAHOBIEHHOM 3aKOoHOAaTenbCcTBOM Pecnybnuku Kazaxcran.

2. 3ampeniaercsi OCyIECTBIATh CEPTU(DUKALNIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HE TMPOIIEAIINX
rocyJIapCcTBEHHYIO peructpanuio B Pecriyonuke Kazaxcras.

Crarbs 14. JIunienzupoBanue BUI0B (hapMaIieBTUUECKON IeATeIbHOCTH

1. JIutieH3MpOBAHMIO TIOIJIEKAT CIICYIOITUE BUIBI (hapMarleBTUIECKOMN A TEIHHOCTH:

1) Ipon3BOACTBO JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB;

2) U3TOTOBJICHUE JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

3) onroBas peanu3anus JEKapCTBEHHBIX CPE/CTB;

4) po3HHYHAs peann3alnus JEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. JInnieH3upoBaHue EATENbHOCTH, YKa3aHHO! B IyHKTE | HACTOsAIIEN CTaThH,
OCYIIECTBIISICTCS B MOPSIKE, YCTAHOBICHHOM 3aKOHOAaTebcTBOM Pecmyonmku Kazaxcran o
JULEH3UPOBAHUH.

I'naBa 3. [IpaBa u 00s3aHHOCTH rpaX1aH B cepe oOpaleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

Crarps 15. IlpaBa rpaxaan B chepe oOpaiieHus JICKapCTBEHHBIX CPEACTB
1. I'paxxnane PecniyOnuku Kazaxcran uMeroT npaBo Ha:
1) 6e3omacHyto, 3 (HEKTUBHYIO U KAUECTBEHHYIO JICKAPCTBEHHYIO TOMOIIIb;



2) obecrnieueHHe JIEKAPCTBEHHBIMU CPEACTBAMH B paMKax TapaHTHPOBAHHOTO 00beMa
OeCIuTaTHONW MEIUIIMHCKOM MTOMOIIH TPH CTAllMOHAPHOM JICUCHUH, JICUEHNUHU 3a00JI1eBaHUH,
MPEACTABIISIIOUIUX OMACHOCTH AJII OKPYKAIOIINX, B MOPSAKE, YCTAHOBIEHHOM
3aKoHo1aTenscTBOM PecryOnuku Kazaxcran;

3) BO3MellIeHHE Bpela, TPUUMHEHHOTO UX 3/I0POBbIO HEMIPABUILHBIM Ha3HAYEHUEM,
peanuzanyei 1 TpUMEHEHHEeM MEAUIIMHCKUMU U (hapMalleBTHYeCKUMU pabOTHUKAMU
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

4) monmydeHue OT CyOBEKTOB B chepe 0OpaleHust IEKapCTBEHHBIX CPEICTB MOTHOM
uHpopManuu o 6e30MacHOCTH, F3PPEKTUBHOCTH U KaUeCTBE HA3HAYAEMBIX U PEAJIM3yEeMBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

5) oOpaitieHue B yIIOJIHOMOYCHHBIN U TOCY/IapCTBEHHBIN OPTaHbl, @ TAKXKE B HE3aBUCUMBIE
SKCTIEPTHBIC OpTaHU3AIMH JIJIs1 TTOTYYeHHS HH(OpMAaIuu 0 0€301MacHOCTH, Y3 (HEKTUBHOCTH U
KaueCTBE JIEKAPCTBEHHOM MOMOIIH U JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

6) 0TKa3 OT MPUMEHEHHS JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBA B CIIy4yae COMHEHUS B €ro 0€30MacHOCTH,
7 (HEKTUBHOCTH M Ka4eCTBE, 32 UCKIIOYCHHUEM CITy4aeB, IPEIYCMOTPEHHBIX B MOJIYHKTE 2)
craTbH 16 HacTosmero 3akoHa;

7) uHBIC TIpaBa, MPEIyCMOTPEHHBIE 3aKkoHaMU Pecryonuku Kazaxcras.

2. OTaenbHBIM KaTeropusiM T'paXk/iaH Mo BUJIaM 3a00JIeBaHU, a TakXKe JI€TSM MEepPBOro roja
YKU3HU TIPEIOCTABIISIOTCS OSCILIATHO JICKAPCTBEHHBIE CPEICTBA B MOPSIKE, YCTAHOBICHHOM
[TpaButenscTBOM PecnyOonmku Kazaxcran.

Cratps 16. O0s3aHHOCTH TpaXkaaH B chepe oOpamieHus JeKapCTBEHHBIX CPEACTB
I'paxxnane Pecniyonuku Kazaxcran o0s3aHbI:

1) cobmomatk 3akoHOAaTeNbCTBO PecmyOnmku Ka3zaxcran o 1ekapCTBEHHBIX CPEJICTBAX;
2) IpUHUMATBH JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA B CIIyyae YCTaHOBIICHUS Y HUX 3a00JI€BaHMs,
BXOJILIET0 B epeUeHb 3a00JIeBaHUM, PECTABIAIOMINX OMACHOCTD IS OKPYKAIOIINX,
omnpenensemslii [IpaButensctBom Pecyonuku Kazaxcran.

I'maBa 4. Pa3pabotka, uccienoBanus u (W) UCIIBITAHUS
JICKapCTBEHHBIX CPEICTB

Cratbs 17. Pa3paboTka JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB

1. Lenbpro pa3pabOTKH TEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB SIBIISETCS CO3/IaHNE OE30IMaCHBIX,
3¢ ()EeKTUBHBIX M KaUeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. IIpaBa pa3zpaboTyrKa JIEKApCTBEHHOT'O CPEICTBA OXPAHSAIOTCS NATEHTHBIM
3aKOHOJATENHCTBOM Pecmybnuku Kazaxcras.

Cratbs 18. JlokTMHIYECKHE UCTIBITAHUS U (WITH) UCCIIEIOBAaHUS OMOJOTHYECKH aKTUBHBIX
BEIIECTB

1. Lenpro TOKTUHUYECKUX UCTIBITAHUHN U (WJIH) UCCIICAOBAHUN SBIISETCS MOTYYCHHE
HAyYHBIMU METOJIaMH OLICHOK U J0Ka3aTeNbCTB (hapMaKoJIOTHYECKON aKTUBHOCTH U
0e30MacHOCTH OMOJIOTUYECKU aKTUBHBIX BEIIECTB.

2. 'ocynapCTBEHHBIN OpraH MPUHUMAET PEIICHUE O TPOBEACHUH JOKIMHUYECKUX UCITBITAHUM
U (MJTK) HCCIIeIOBaHUM OMOIOTMUECKN aKTUBHBIX BEIIECTB.

Cratps 19. Knuandeckue uccienoBanus U (WIM) UCTIBITaHUS (hapMaKOJIOTHYECKUX U
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB

1. Llenpio KIMHUYECKUX MCCIEOBAHUHN U (WJIM) UCTIBITAHUH (hapMaKOJIOTUIECKUX U
JIEKapCTBEHHBIX CPEZCTB SBJISAETCS MOIYYEHNE HAYYHBIMUA METOAAMHU OLEHOK U
JIOKa3aTeIbCTB UX 0€30MaCHOCTH U A(PPEKTUBHOCTH.



2. 'ocynapcTBeHHBIN OpraH NPUHUMAET PELIEHUE O IPOBEACHUH KIIMHUYECKUX
UCCJIEIOBaHUM U (WIIN) UCTIBITAaHUH (apMaKOoIOTrHUeCKUX U JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

Crarbs 20. [IpaBa nanueHTa, y4acTBYIOMIETO B KITMHUYCCKUX MCCIICTOBAHUSIX U (MIIH)
UCTIBITAaHUAX (PapMaKOJIOTHYECKOTO U JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTB

1. Yuactue nanuenTa B KIMHUYECKUX UCCIIEOBAHUSIX U (UJTH) UCTIBITAHUAX
(hapMaKoIOTHIECKOTO U JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTB SIBISIETCS JOOPOBOIBHBIM U
OCYIIIECTBIISIETCS] HA OCHOBAHUH €TI0 MUChMEHHOTO COTJIacHsl.

2. Jlo Havana KIMHAYECKOTO UCCIEAOBaHUS U (VM) UCTIBITAHHS MTAIUEHTY JOJKHA OBITh
npeaocTaBiieHa HHpopManus:

1) o hbapmakoIOrMUECKOM HIIH JIEKAPCTBEHHOM CPEACTBE U CYITHOCTH €ro KIMHUYECKOTO
WCCJICIOBaHUS U (MJIN) UCTIBITAHUS;

2) o 6e3omacHOCTH U 3PPEKTUBHOCTH (HAPMAKOIOTHIECKOTO UITH JICKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA,
a TaK)Ke CTENEHH pUCKa I €ro 3I0POBBS;

3) 0 AeCTBUSAX B CiIydae HEMPEABUACHHBIX Y (EKTOB BIUSIHUSA (PapMaKoIOrHIeCKOT0 WITH
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA HA COCTOSIHUE €TO 37]0POBbS;

4) 00 yCIOBUSAX CTPaXOBaHUS €0 37J0POBbSI.

3. [lanmeHT UMeeT MpaBO OTKA3aThC OT yYaCTHsl B KIIMHUYECKUX UCCIIETOBAHUAX U (MIIN)
UCTIBITAHUSAX (PApMaKOJIOTHUECKOTO U JIKAPCTBEHHOTO CPEJICTB Ha JIF000 cTagnm ux
MIPOBEICHUSI.

4. 3anperniaercs MPoBeIeHNE KIMHNYECKUX UCCIICIOBAHUN U (MITH) UCTIBITAHHIA
(hapMaKoJIOTHYECKUX U JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB Ha:

1) nuuax, He TOCTUTILIHUX COBEPIICHHOJIETHS;

2) 6epeMEeHHBIX KEHIUHAX;

3) BOGHHOCITYXaIllUX;

4) nunax, oTOBIBAIOIINX HAKa3aHUE B MECTaX JIMIICHUS CBOOOIBI, U JINLIAX, HAXOISAIIUXCS IO
CTpaxkeil B CIIEACTBCHHBIX H30JISTOPAX;

5) nunax, MpU3HAHHBIX HEIEECTIOCOOHBIMH.

Cratbs 21. MOHUTOPUHT MOOOYHBIX IEUCTBUH JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB

1. MOHUTOPUHT TOOOYHBIX IEUCTBUMN JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB MPOBOIUTCS B MEIUIIMHCKIX
U (apMareBTUIECKUX OpPraHU3aIHsX.

2. CyObekTsl B cdepe oOpalieHus JeKapCTBEHHBIX CPEICTB 00s3aHbI MTUCEMEHHO
nH(pOPMUPOBATH TOCYIAPCTBEHHBIN OpraH O (akTax MPOSBICHUS 0COOCHHOCTEH
B3aUMO/ICHCTBHS JICKAPCTBEHHOTO CPENICTBA C IPYTUMH JICKAPCTBEHHBIMH CPEJICTBAMU U O
mO0OOYHBIX JEHCTBUX, B TOM YHCIIE HE YKa3aHHBIX B HHCTPYKIIUU IO IPUMEHEHHIO
JICKapCTBEHHOTO CPEJICTBA.

3. B cimyuyae HecoOutoieHus TpeOOBaHUHN MMyHKTa 2 HACTOALICH CTaTbu CyOBEKTHI B cepe
o0pamieHus JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HECYT OTBETCTBEHHOCTD, YCTAHOBJICHHYIO 3aKOHAMHU
Pecniybnuku Kazaxcran.

I'maBa 5. O6parnieHue 1eKapCcTBEHHBIX CPEICTB

Cratbs 22. [Ipou3BOACTBO JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

1. [Tpon3BOJACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OCYLIECTBIISAETCS B COOTBETCTBUU C
TEXHOJIOTHYECKUM PETIAMEHTOM WJIM TEXHUYECKUMHU YCIOBHUSIMHU UX MPOU3BOJICTBA
cyObeKTamMu B cepe oOpalleHus JeKapCTBEHHbBIX CPEJICTB, MOIYYUBIIMMHU JTUIEH3UIO Ha
paBo MPOU3BOJICTBA JIECKAPCTBEHHBIX CPENICTB.

2. 3anpemiaercss IpOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB:



1) He mpoIIeAmuX rocyJapCTBEHHYIO peructpanuio B Pecniyonnke Kasaxcran, 3a
UCKJTIOYEHHEM JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB, IPEIHA3HAYCHHBIX JIJISl MPOBEACHUS SKCIIEPTHU3BI
IPY UX TOCYAAPCTBEHHOM PETUCTpaIlu;

2) 6e3 moyueHus B MOPSIKE, YCTAHOBIEHHOM 3aKOHO1aTeabcTBOM PecryOnmmku Kazaxcran,
JIMIIEH3UU Ha MPaBO MPOU3BOJCTBA JEKAPCTBEHHBIX CPECTB;

3) ocyl1iecTBIsIeMOe ¢ HapyIICHUEM MTPAaBHJI OpraHU3aI[MH POU3BOICTBA U KOHTPOJIS
Ka4yecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB, YTBEPIKIECHHBIX TOCYIapCTBEHHBIM OPTraHOM.

3. IIpou3BOACTBO U peanu3alus NaTeHTOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYIIECTBISIOTCS B
COOTBETCTBUH C ATEHTHBIM 3aKOHOAATeNbcTBOM Pecnybnnku Kazaxcran.

Cratbs 23. MapkupoBKa JIEKapCTBEHHOT'O CPEACTBA

1. JlekapcTBEHHBIE CPEICTBA MOCTYNAIOT B OOpaIlleHHEe, €CJM Ha BHYTPCHHEW W BHEITHEH
YIaKOBKAX XOPOIIO YUTAEMBIM IIPU(TOM yKa3aHBI:

1) Ha3BaHUeE JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA U €r0 MEXIyHapOAHOE HEMAaTeHTOBAHHOE HAa3BaHMUE;
2) Ha3BaHME OpraHU3aLUH 110 IPOU3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB;

3) HOMEp cepuH U JlaTa U3TOTOBIICHUS;

4) criocob mpUMEeHEeHUs;

5) 1032 U KOIMYECTBO 103 B YIAKOBKE;

6) CPOK TOAHOCTH;

7) yCIIOBUS OTITYCKa;

8) ycioBUs XpaHEHUS;

9) Mepbl NPeOCTOPOKHOCTU MPU MPUMEHEHUH JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB.

2. Ha ymakoBKe JIeKapCTBEHHOT'O CPE/ICTBA 00s3aTEIbHO HATMUKE CIEAYIOIINX HAIMHUCEH:
"Ilns neTeid" - HA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBAX IS JETEH;

"J171s1 KIMHUYECKUX UCCIIEIOBaHUN" - Ha IEKAPCTBEHHBIX CPEICTBAaX, MPEAHA3HAYCHHBIX IS
KJIMHUYECKHUX UCCIIEJOBAaHUM U (MJIN) UCTIBITAHUIA;

"T"omeomnarnyeckue" - Ha TOMEONATUYECKHUX JIEKApPCTBEHHBIX CPEJCTBAX;

"TIpomykius mpomuia paguaiOHHbIN KOHTPOJIh B O0e301macHa" - Ha JIEKapCTBEHHOM
PacTUTENILHOM CBIPhE, IPOIIEAIIEM PauallHOHHBIA KOHTPOJIb U PU3HAHHOM O€301acHBIM B
NOpsIKE, yCTAaHOBIIEHHOM 3aKOHO1aTesibeTBOM PecnyOnuku Kazaxcran;

"TIpenapat mpoiesn KOHTPOJIb U O€30MaceH B OTHOLICHUN BUPYCOB, NEPEIAOIINXCS
MapeHTepaIbHBIM IyTeM, B TOM YHCJIE BUPYCOB UMMYHOepUIUTa yenoBeka (1-ro u 2-ro
TUINOB) U renatuToB B u C" - Ha I€KapCTBEHHBIX CPEACTBAX, MOIYYEHHBIX U3 KPOBH, IIa3Mbl
KpOBH, a TaK)K€ OPraHOB M TKaHEW YE€JI0BEKa, IPOUIEAIINX KOHTPOJIb U TPU3HAHHBIX
0e30MacHbIMU B MOPSIIKE, YCTAHOBICHHOM 3aKoHoAaTenbcTBOM PecriyOnmku Kasaxcran.

3. Ha ynmakoBKax IMMYHOOHMOJIOTHYECKHX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB 00s3aTEIBHO
YKa3bIBAETCS UICTOYHHK MPOUCXOKIEHUS (M3 KPOBU, OPraHOB U TKaHEH KaKOTO KUBOTHOTO
OHM IIOJIYY€HbI), BaKIIMH - TUTATEIbHAs Cpela, UCI0JIb30BaHHAs U1 Pa3MHOKEHUSI BUPYCOB
1 OaKTepuil.

4. ITopsioK MapKUPOBKH U YCTAHOBJICHNE MHBIX TPEOOBAaHUM K HEll ONpeenstoTcs
rOCYJapCTBEHHBIM OPIaHOM.

Cratps 24. UHCTpYKIIMU IO TPUMEHEHUIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA

1. JIekapcTBEHHBIE CPENCTBA JOJKHBI IOCTYNATh B peaJI3allMI0 C UHCTPYKIMEH IO UX
MIPUMEHEHUIO JIJISl CIISIIUATMCTOB M TIOTPEOUTENeH (aHHOTAIIMEH-BKIIA IBIIIIEM) Ha
rOCYJapCTBEHHOM M PYCCKOM SI3BIKAX, YTBEPKIACHHOU IOCYJapCTBEHHBIM OPraHOM.

2. TekCT MHCTPYKIMH 10 TPUMEHEHHUIO JIKAPCTBEHHOTO CPEICTBA 0€3 COKpaIeHuUs
uH(pOpMAaIIUK MOKET OBITh pa3MEIICH Ha YITAKOBKE JICKAPCTBEHHOTO CPECTBA.

3. TekcT MHCTPYKIIUM JTOJDKEH COIECPKATh CICAYIONINE JaHHbIE Ha TOCYIapCTBEHHOM U
PYCCKOM SI3BIKAX:



1) HaMMEHOBaHUE U MECTOHAXOKIACHUE OPraHU3alMU-TIPOU3BOIUTENS JIEKAPCTBEHHOTO
CpPEICTBA;

2) Ha3BaHME JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA, ONPEIEICHHOE OpraHNu3alUueH-TPON3BOIUTENIEM
(TOoproBoe Ha3BaHUE), €r0 MEXIYHAPOJHOE HEMATEHTOBAHHOE HAa3BaHUE;

3) cocTaB J1eKapCTBEHHOTO CPEJNICTBA, JO3UPOBKY, JIEKAPCTBEHHYIO (hOPMY U KOJIIMUYECTBO 103
B YIIaKOBKE;

4) nokazaHus K IPUMEHEHHUIO;

5) NIpOTHUBONOKA3aHUs K IPUMEHEHUIO;

6) M0OOYHBIC JICHCTBHS;

7) B3aUMOJAEHUCTBUE C APYTUMHU JIEKAPCTBEHHBIMH CPEJCTBAMU;

8) MO3UPOBKY U CIIOCOO MPUMEHEHHSI U, TPH HEOOXOIUMOCTH, CIIOCOO BBE/ICHHUS,

9) cpouHbie HEOOXOIMMBIC MEPHI B CITydae Mepei03uPOBKH;

10) cpok rogHocTy;

11) ycnmoBus XxpaHeHUS;

12) yka3aHue Ha TO, 4TO JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO 110 UCTEUEHUHU CPOKA TOAHOCTH HE JTOJIKHO
HIPUMEHSTHCS;

13) npepocTepexeHne 0 TOM, 4TO JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO CIEAYET XPaHUTh B MECTaX, HE
JOCTYIHBIX JUISl IETEH;

14) nopsiaok oTycka (1o peuenty uiu 0e3 penenTa) JIEKapcTBEHHOTO CPE/CTBA.

Cratbs 25. U3roToBlieHHE JE€KapCTBEHHBIX CPEJCTB

N3roToBieHue JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB OCYIIECTBISIETCS CyObeKTaMu B cepe oOpalieHus
JICKaPCTBEHHBIX CPEJICTB, UMEIOIIMMH JTUICH3UIO HA N3TOTOBJICHUE JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
B COOTBETCTBUHU C MPaBUIIAMHU, YTBEPKJACHHBIMHU IOCYAapCTBEHHBIM OPTaHOM.

Cratps 26. OniToBas ¥ pO3HUYHAS peaU3alMs JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

1. OnToBast peanu3anysi IEKapCTBEHHBIX CPEACTB, MEAUIIMHCKOW TEXHUKH U U3ICITHIA
MEUITMHCKOTO Ha3HAYEHUs OCYIIECTBIISCTCA CYObeKTaMu B cpepe oOpareHus
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB, ONYUYHUBITUMHU JIUIIEH3UIO HAa OTNITOBYIO pean3aIiiio
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B alITEUHBIX CKJIa/ax U CKJIaJaX MEAUIIMHCKOW TeXHUKH U U3/
MEAUIIMHCKOTO Ha3HAYCHUSI.

2. Po3Hn4Has peanuzanus J€KapCTBEHHBIX CPEJCTB, MEAUIIMHCKON TEXHUKHU U U3ACIIHI
MEIUIIMHCKOTO Ha3HAUEHHsI OCYIIECTBIISIETCS CyObeKTaMu B chepe oOpaiieHus
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB, MOJYYUBUIMMHU JIMIIEH3UIO Ha POZHUYHYIO peaIn3aliiio
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B alTeKaX, alTEUHbIX MyHKTaX, allTeYHbIX KHOCKAX, Mara3puHax
OIITHKH, Mara3nHaxX MEIUITMHCKOW TEXHUKHU U U3JICTHI METUIITHCKOTO Ha3HAYCHUSI.

3. 3ampeniaercs ONTOBas ¥ PO3HUYHAS pealn3alysl JEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB:

1) He mpoIIeAINX rocyJapCTBEHHYIO peructpanuio B Pecniydnnke Kazaxcran;

2) Ka4eCTBO KOTOPBIX HE MOATBEPKICHO CEPTU(PHUKATOM COOTBETCTBUS B MOPSIKE,
YCTaHOBJIEHHOM 3aKoHOAaTenbcTBOM Pecrybnuku Kazaxcran;

3) HE COOTBETCTBYIOIIMX TPEOOBAHUAM 3aKOHOMaTeIbCcTBa Pecmyonmku Kazaxcran;

4) ¢ UCTEKIIMM CPOKOM I'OJJHOCTH;

5) MeIUIMHCKUMH paOOTHUKAaMU B MEAMIIMHCKUX OPTaHU3AlMIX, 32 UCKIIOUEHHUEM CITyYaesB,
MPEAYCMOTPEHHBIX B ITYHKTE 5 HACTOSIIEN CTAThU;

6) dyepe3 CKJIa/ibl BP€MEHHOT'O XpaHEHHS JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.

4. 3anpermiaercs Oe3perenTypHas pealn3aius JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, PEeIHAZHAYCHHBIX
JUISL OTIIYCKa IO pelenTy Bpaya.

5. B oTaneHHbpIX OT pallOHHOTO IIEHTPa HACENIEHHBIX MMYHKTAaX, 1€ OTCYTCTBYIOT OOBEKTHI
(bapmMalieBTUYECKOM IeATENbHOCTH, PO3HUYHAS peau3allis JeKapCTBEHHBIX CPENICTB
OCYIIECTBIISIETCS B TIOpsiAKe, ycTaHoBlIeHHOM [IpaButenbctBoMm PecyOnuku Kazaxcras.



Cratps 27. XpaHeHHE, TPAHCIOPTUPOBKA U YHUUTOKEHUE JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

1. JIekapCcTBEHHBIE CPEICTBA XPAHATCS U TPAHCIIOPTUPYIOTCS B YCIOBHUAIX, 00€CTIEUMBAIOIIINX
coxpaHeHue ux 6e3omacHocTH, YHPEKTUBHOCTH U KaueCTBa, B COOTBETCTBUU C IIpaBUJIaAMH,
YTBEPKACHHBIMU TOCYJaPCTBEHHBIM OPTaHOM.

Ckutag BpeMEHHOTO XpaHEeHHUs! JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JOJIKEH OTBEYaTh TPEOOBAaHUSAM
CaHUTAPHO-IMUIEMHOJIOTHIECKIX TIPABHIII U HOPM, TUTUEHUYECKUX HOPMATHBOB,
MPEIbSABISEMBIM K allTEYHBIM CKJIa/IaM.

2. 3anpeniaercs NpOUIEHUE CPOKA FOJHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.

3. JIekapcTBeHHBIE CpPeICTBA, IPUILIEANINE B HETOAHOCTh, (pabcu(ULIUPOBAaHHBIE, C
UCTEKILIUM CPOKOM TF'OJTHOCTH M JIPyTUe, HE COOTBETCTBYIOIINE TPEOOBAHUAM
3akoHojarenbcTBa Pecybnuku Ka3zaxcran, cuntaioTcs He MPUTOJHBIMU K pealu3aluy U
MEIUIIUHCKOMY ITPUMEHEHHIO U TOJUIekKAT YHUUITOXKEHUIO CyObEeKTOM B cepe oOparieHus
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB, B PACIIOPSKEHUU KOTOPOTO OHU HAXOMATCA.

4. YHUYTOXEHHE JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB, YKa3aHHBIX B yHKTE 3 HACTOSIICH CTaThH,
OCYIIECTBIISICTCA B MOpsiaKe, yctaHoBlIeHHOM [IpaBurensctBoM Pecybnmku KazaxcraH.

Cratpa 28. [Topsaok BBO3a JEKapCTBEHHBIX CPECTB

1. BBo3 Ha Teppuroputo Peciybnunku Kazaxcran 3apeructpupoBaHHbIX B PecmyOmmke
KazaxcraH jiekapCTBEHHBIX CPEICTB OCYLIECTBISIETCS B MOPSJIKE, YCTAHOBICHHOM
3aKOHOJATEeNHCTBOM Pecmybnuku Kazaxcras.

2. He paspemaercst BBo3 Ha TeppuToputo Pecriydnuku KazaxcraH nekapCTBEHHBIX CPEJICTB,
HE TMPOIIEIIINX TOCYJapCTBEHHYIO peructpanuio B Pecriyonuke Kazaxcran.

3. lomyckaeTcst BBO3 Ha Tepputoputo Peciyonmku Kazaxcran He 3aperucTpupoBaHHBIX B
Pecniyonuke Kazaxcran 1ekapCTBEHHBIX CPEICTB:

1) mo pa3peleHuIo rocy1apcCTBEHHOI'0 OpraHa, eCJii OHH NMpeAHa3HauYeHbI JIs:
roCyJapCTBEHHOM perucTpaluu;

IIPOBEJICHUS BHICTABOK JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B 00beMeE HE OoJiee 1BaAaTH YIaKOBOK 0e3
BBIJIaYM pa3pelIeHUs Ha JICKAPCTBEHHYIO CYOCTAHIIHIO;

WHIUBUIYAIBHOTO JICYECHUS PEAKUX U (M) 0CO00 TSHKEBIX 3a00I€BaHUT;

YCTPAaHEHMS MOCIEACTBUNA YPE3BbIYAHBIX CUTYALIUN;

OCHAIIIEHUS TOCYJapCTBEHHBIX JIeUeOHO-TPO(UIAKTHIECKIX OpraHU3aIiil YHUKaIbHbIM
MEJUIIMHCKIM 000pYyIOBaHHEM, HE UMEIOIINM 3aperuCTPUPOBAaHHBIX B PecryOmke
KazaxcraH aHaJIOTOB;

2) 6e3 paspelnieHus rocyJapCTBEHHOTO OpraHa:

€CJIM OHM MPEAHA3HAYCHBI JJIsl TUYHOTO UCTIONB30BaHUS (PU3HMUECKUM JIHIIOM, BPEMEHHO
npeObIBaroIMM Ha Tepputopun PecyOnmku KazaxcraH, B KOJIM4ecTBE, HEOOXOIMMOM Ha
KYpC JICUEHUS,

B COCTaB€ anTeuKH MepBOIl MOMOIIM TPAHCIIOPTHOTO CPEACTBA, MPUOBIBAIOLIETO HA
tepputoputo Pecriyonuku Kazaxcran, 1uist Ie4eHUs TACCAKUPOB.

4. JIekapcTBEHHbIE CPEACTBA, MPEIHA3HAYCHHBIE B KQUECTBE T'YMAaHUTAPHOM MMOMOIIIH,
BBO3STCS Ha TeppuTOopHio PeciyOnmku KazaxcTa B mopsiike, yCTaHOBICHHOM
[TpaButenscTBOM PecnyOonmku Kazaxcran.

3amnperniaercst BBO3 Ha TeppuTopuio Pecyonmku Kazaxcran 1ekapcTBEHHBIX CPENICTB B
KayecTBe I'YMaHUTAPHOU MOMOIIH, HE MPOLIEIIINX FOCYIapCTBEHHYIO PETUCTPALIUIO B
Pecniyonuke KazaxcraH.

5. Beesennnie Ha Tepputoputo Pecyonmku Kazaxcran iekapcTBEHHBIE CpEICTBA, HE
COOTBETCTBYIOIIIME 3aKOHOAaTeNbCTBY PecryOnmku Kazaxcran, moanexar KoH(GUCKaUU U
YHUUTOKEHUIO B MOPSIJIKE, YCTAHOBJICHHOM 3aKoHO1aTenbcTBOM Pecny6muku KazaxcraH.



6. BB03 nekapcTBEHHBIX CPECTB Ha TeppuTopuio Pecriyonuku Kasaxcran B mopsizike,
IPEIyCMOTPEHHOM 3aKOHOAaTenbcTBOM PecnyOnnku Kasaxcran, MOXKeT OCyIEeCTBIATHCS:

1) opranu3anUAMU-NPOU3BOAUTEISIMH, UMEIOLIMMU JINLEH3UIO HA TPOU3BOJCTBO
JICKapCTBEHHBIX CPENICTB;

2) GpU3NYECKUMU U IOPUANIECKUMU JIMIIAMH, UMEIOIIMMH JIUICH3HUIO Ha ONTOBYIO
pean3aluio JEKapCTBEHHBIX CPEICTB;

3) Hay4HO-UCCIIEI0BATEILCKUMH OpraHU3alusIMu, Ja00paTOpUSIMHU A pa3pabOTKH U
rOCYyapCTBEHHOW PETUCTPALIMHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBUU C HACTOSIIAM
3aK0HOM;

4) NHOCTPaHHBIMU OpraHU3aLUAMU-TIPOU3BOJUTEISIMU JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, UX
YIIOJIHOMOYEHHBIMU TPEACTAaBUTEILCTBAMU WIIM UX JOBEPEHHBIMU (PU3NUECKUMU U
IOPUINYECKUMU JIMIIAMHU JJ1s1 IIPOBEICHUS KIIMHUYECKUX UCCIIEA0BAaHUM 1 (MJIM) UCTIBITAHUHN U
JUIS y4acTusl B BBICTaBKaX MPOU3BOINTEINCH JIEKapCTBEHHBIX CpeaCcTB B PecniyOnnke
Kazaxcran.

7. Ilpu BBO3€ JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB Ha Tepputopuio Pecnyonuku Kazaxcran B
TaMOXeHHble opranbl Pecniy6nnku Ka3axcran gosmkHBbI ObITh IPEICTABICHBI CBEICHHUS,
MOJTBEP>KIEHHBIE TOCY1apCTBEHHBIM OPIaHOM, O TOCYIaPCTBEHHON PErUCTPALlUU KaX10Ir0 U3
BBO3HMMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB C YKa3aHUEM JAaThl U HOMEPA TOCY1apCTBEHHON
perucTpanmm, a TaKkxke Ipyrue JOKyMEHTBI, IPELyCMOTPEHHbBIE 3aKOHO1ATENbCTBOM
Pecnyommmkun KazaxcraH.

Cratps 29. BbIBO3 JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB

1. BIBO3 JIeKapCTBEHHBIX CpeACTB ¢ TeppuTopun Pecnyonuku Kazaxcran moxer
OCYIIECTBIISITHCS B OPSKE, YCTAHOBIEHHOM 3aKOoHOAaTeNnbcTBOM Pecny6nuku Kazaxcran,
q)HBI/IHGCKI/IMI/I U OpUINYCCKUMU JIMI[aMU, UMCIOIIIUMU JIMIICH3UIO HA IMPONU3BOACTBO NI
OTNTOBYIO peaTn3alyIo JEKapCTBEHHBIX CPEJCTB.

2. JlekapcTBEHHBIE CPEACTBA MOT'YT OBITh BBIBE3€HHI ¢ TeppuTopuu PecriyOinku Kasaxcran
0€e3 JIUIEH3UN:

1) 175t IMYHOTO MCTIOIB30BAHUS (PU3UUECKUMHU JIUIIAMU, BBIOBIBAIOIIMMU C TEPPUTOPUN
Pecny0nuku KaszaxcraH, B KoauuecTBe, HEOOXOIMMOM Ha KypC JICUEHUS;

2) B cocTaBe anTeuKH MEPBOI MOMOIIM TPAHCIIOPTHOTO CPEICTBA, BHIOBIBAIOIIETO C
tepputopun Pecnyonuku Kazaxcran, 1uist 1e4eHUs TacCakUPOB.

Cratps 30. B3aumoieiicTBME rOCy1IapCTBEHHOT'O OpraHa U €ro TEPPUTOPUATIBHBIX
nojpa3iesieHuid ¢ TAMOKCHHBIMH opranamu PecnyOimku Kazaxcran

1. 'ocynapCTBEHHBIN OpPTraH U €ro TEPPUTOPHAIIBHBIE NIOIPa3AeIICHUs IPEIOCTABIISAIOT
TaMOKeHHBIM opraHam PecnyOnnku Ka3zaxcran nepeueHsb JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
3aperucTpupoBaHHbIX B PecniyOnmke KazaxcraH.

2. Tamoxenusie opranbl Pecryommmku Kazaxcran nHGOpMHUPYIOT TOCYAapCTBEHHBIN OPTaH U
€ro TepPUTOPHAIILHEIC MOAPA3IEICHUs 0 BBO3E Ha TeppuToputo Pecriydbnuku Kazaxcran u
BbIBO3€ ¢ TeppuTopun Pecnyonuku KazaxcTan JekapcTBEHHBIX CPE/ICTB.

Crartps 31. Uadopmarust o 1eKapCTBEHHBIX CPEIICTBAX

Wndopmanus o HOBBIX JIEKapCTBEHHBIX CPEACTBAX, JOMYIICHHBIX K UCIIOIb30BAHUIO HA
tepputopun Pecnyonuku Kazaxcran, o 1IeKapCTBEHHBIX CPEACTBAX, HE MPOLIEAIINX
rocyIapcTBEeHHYIO perucrpanuio B Pecnyonuke Kazaxcran, 00 0T3bIBE pelieHus o
roCy/IapCTBEHHOW PETUCTPALINH, a TAKXKE O JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBAX, OTIYCKAEMbIX 110
PCUCIITY Bpayda, NPpCAOCTABIIACTCA B CIICHUAIM3UPOBAHHBIX MCYATHBIX U3JaHUAX,
peHa3HAYEHHBIX JIJI1 MEIUIUHCKUX U (papMalieBTUUECKUX PAOOTHHUKOB.



Cratbs 32. Pexnama J1€eKapCTBEHHBIX CPEACTB

1. Peknama JieKapCTBEHHBIX CPEJCTB MPU OTCYTCTBUH JIMIEH3UN HA UX TIPOU3BOJCTBO U (HJIN)
pean3anuio He JOIyCKaeTCsl.

2. 3ampemniaercs pekiiaMa JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, HE 3apEeTUCTPUPOBAHHBIX B Pecmybnnke
Kazaxcran.

3. Pexiiama JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, OTIYCKAEMBIX 10 peLenTaM Bpayel, MOKET
OCYILIECTBISATHCS TOJIBKO B CIIEHUATM3UPOBAHHBIX MIEUYATHBIX U3JAaHUSX, PETHAZHAYEHHBIX
JUTSL METUIIUHCKUX U (hapMalleBTHUECKUX paOOTHUKOB.

4. PacripocTpaHeHHE B LIEISIX PEKIaMbl 00Pa3IOB JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, OTIYCKAEMbIX
M0 pelenTy Bpaya, 3aIperacTcs.

5. Pexnama siekapCTBEHHBIX CPEACTB HE J0HKHA COAEPIKATh CPABHEHHE C IPYTUMU
JIEKapCTBEHHBIMU CPEACTBaMH, BBOJUTH MOTpeOuTeNel B 3201y KIeHNE TTOCPEACTBOM
3II0yMOTPEOICHUS UX IOBEPUEM, B TOM YHCIIE B OTHOIICHUN XapaKTEPUCTUK JIEKAPCTBEHHOTO
CPEICTBA, TAKMX KaK COCTaB, CIIOCO0 U3TOTOBJICHHUS, TOTPEOUTENHCKHUE CBOICTBA, CTOMMOCTh
(eHa), mpeAmnoIaraeMbie pe3yabTaThl IPUMEHEHHS, PE3yIbTaThl UCCIICOBAHUNA U
WCTIBITAHU.

3anperniaercss UCMIOIb30BaHUE JIETEH, MX N300paKCHHSI U TOJI0CA B PEKJIaMe JICKapPCTBEHHBIX
CPEICTB, KPOME JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB AJIs AETEH.

6. [lopsiioK BbIIauM pa3pelieHH Ha peKiiaMy JIEKaPCTBEHHBIX CPEJCTB OMpeIeseTcs
YIIOJTHOMOYEHHBIM OPTaHOM.

I'maBa 6. 3akIrOYNTENbHBIE TOJIOKEHMUS

Cratbs 33. Bo3menieHnue Bpeaa, IpUYMHEHHOTO 3J0POBBIO YEJIOBEKA BCIICICTBUE
HEIMPaBUILHOTO HA3HAUYEHMUS, peaTu3allui U IPUMEHEHHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

Bpen, npuunHeHHBIN 310pOBHIO YEJIOBEKA BCIICACTBUE HEMPABUILHOTO HA3HAYCHUS,
pea3anyy U MPUMEHEHHUS JICKaPCTBEHHBIX CPEJICTB, BO3MEMIAIOT (PU3UIECKHUE U
IOpUINYECKUE JTUTA, TPUUYMHUBIIKME BPE]l 3I0POBBIO YEIIOBEKA, B TIOPSIKE, YCTAHOBICHHOM
3akoHamu PecniyOonuku Kazaxcran.

Cratbs 34. OTBETCTBEHHOCTD 3a HapylleHHe 3aKkoHo1aTenbcTBa Pecnyonuku Kazaxcran o
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTBAX

Hapymenue 3akononatensctBa Pecny6nuku Kazaxcran o 1ekapcTBEeHHBIX CpEICTBAX BICUET
OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBHUHM ¢ 3akoHaMu PecryOnuku KazaxcraH.

Cratbs 35. Ilopsaok BBeA€HN B JEICTBUE HACTOSILETO 3aKOHA

1. Hacrosmuit 3aKkoH BBOJIUTCS B IEHCTBUE CO JHS €r0 OPHUIIHATBLHOTO OITYOTMKOBaHMUS.

2. IlpusHats yrpaTuBmuM cuity Yka3 Ilpesunenra Pecybnuku Kazaxcran, numeromuii cuiy
3aK0Ha, OT 23 HOsOpst 1995 1. N 2655 "O nexapctBeHHBIX cpenctBax” (Bemomoctn
BepxoBnoro Cosera Pecyonuku Kazaxcran, 1995 1., N 22, c¢1.137; Benomoctu [Tapnamenta
Pecnyoimukm Kazaxcran, 2001 1., N 24, c1.338).

[Ipesunent Pecmyonmku Kazaxcran H. Hazap6aes



