YTBepK/ieH pacrnopsKEHUEM
MuHucTpa 31paBOOXpaHEHUS U
COLMAJIBHOM 3aIUTHI HACEICHMS
PecnyOmmkn TamxukucTan

ot 21 aBrycrta 2015 roma, Ne736

TTOPSIJTOK
T'OCYJAPCTBEHHO! PETMCTPALIMM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB Y MEJIMITUHCKUX
TOBAPOB B PECITYBJIUKE TAJDKUKUCTAH

1. OBIIME ITOJIOXEHU A

1.1. Hacrosiuuii NopsiioK peryaupyeT rocy1apcTBEHHYIO pErHCTPAIUIO JEKapCTBEHHBIX CPEICTB
U METUIIMHCKUX TOBAapoB B PecrmyOnuku TaKUKUCTAaH U ABISICTCS 0O0SI3aTEIBHBIM YIS IOPHIUUCCKUX
JIUI] HE3aBUCUMO OT (POPMBI COOCTBEHHOCTH, KOTOPHIE OCYIICCTBILIIOT MPOU3BOJCTBO, PEANH3AIUI0 U
MIPUMEHEHHE JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB U MEIULIMHCKHUX TOBAPOB B LIETSIX UX PErHCTPALUHU.

1.2. OcHOBHBIE TOHATHS UCTIONB3yeMble B HacToseM [lopsnke:

- TOCYIapCTBEHHAsl PETUCTPALUs JIEKApPCTBEHHBIX CPEICTB U MEAULIMHCKUX TOBAPOB — CUCTEMA
yuéra, KOTOpas OIpenessieTcsl AONYCKOM K NPOMBIIUIEHHOMY IPOU3BOJICTBY M MEIUIIMHCKOM
MIPUMEHCHNH, JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, MEOWIMHCKMAX TOBApOB, IPOM3BOIMMBIX B PecmyOnmke
TamKUKUCTaH WK MOCTYMAIONINX U3-3a €€ MPE/IeNoB, peaIu3yeMbIX U MPUMEHIEMbIX B MEIUIIMHCKOM
MIPAaKTHUKE, KOTOphle HA OCHOBAHUM IKCIEPTHOMN OIIEHKH JOKYMEHTAIIMH U PE3yNbTaTOB IPOBEIEHHBIX
UCTIBITAaHUH NPU3HAHBI COOTBETCTBYIOLIMMH TPEOOBaHHSIM K KauecTBY, 3PEKTUBHOCTH U O€3011aCHOCTH
JUIS 4eJI0oBeKa, yCTaHOBIECHHBIM B Pecniy6nuke TamkukucTaH.

- JIEKapCTBEHHBIE CpEICTBA - BELIECTBA, MPUMEHSEMbIe Uil NPO(UIAKTHKH, IUATHOCTHKH,
nedeHus O0JIe3HeH, IpeIOTBpaIIeHI OePEeMEHHOCTH, TIOTyICHHBIC U3 KPOBH, IDIa3Mbl KPOBH, a TAKXKe
OpPraHoB M TKaHEH 4YeJNOBEKa WM >KUBOTHOI'O, PACTEHWH, MHHEPAJIOB, METOJAMU CHUHTE3a WU C
MIpUMEHEHHEM ONOJIOTHUECKUX TEXHOJIOTHIA;

- BOCIIPOM3BEIEHHBIC (TCHEPHUYCCKNE) JICKAPCTBEHHBIC CPEACTBA - JIGKAPCTBEHHBIC CPEICTBA,
MIOCTYNHBIIHE B OOpaIIeHUE TIOCIIEe UCTCUCHHS CPOKA IEHCTBHS HCKITIOUYUTENFHBIX TTATEHTHBIX MPaB Ha
OpUIHMHAJIbHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA;

- 3aperuCTPUPOBAHHBIC JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA - JIEKAPCTBEHHBIE CPEJCTBA, MPOIIEIIINE
KOHTPOJIbHO-KJIMHUYECKNE WCIBITAHUA M HOPMATHBHO-TEXHMYECKYIO JKcIepTuzy MUHHCTEpCTBa
3paBOOXpAaHEHUS] W COIMAIbHOW 3aIuThl HaceneHus: PecnyOmuku TamKuUKMCTaH M BHECEHHBIE B
Tl'ocynapcTBeHHbII PeecTp jiekapCTBEHHBIX CPEJICTB;

- MEUIIMHCKHE TOBApHI - U3ACTHS U MaTepHaJIbl, IPUMEHsIeMbIe B MEUIIMHCKON MPaKTUKE AT
JIMarHOCTHKH, JIeYeHHs U npoduiakTiku 3a0oneBannii. K HUM oTHOCSATCSI MaTepuaisl (NepeBs304HbIe,
IIOBHBIC, PAcXOJHBIC) M W3JeNus (MEAWIIMHCKIE, MEIUIIMHCKAs TEXHHKA, MPEAMETHl MO0 YXOAy 3a
OOJLHBIMU);

- (apmakomeifHas cTaThs - CTaHAAPT, YCTAaHABIUBAIOIIUN TPeOOBAaHUS K JICKAPCTBEHHOMY
CPENCTBY, €r0 YIaKOBKE, YCIOBHSIM U CPOKAM XpaHEHUs, METOJaMH aHaJIN3a KauecTBa JEKapCTBEHHOIO
CPENCTBa;

- BpeMeHHas papmakoneitHas crates (BOC) - papmakomneiinas cTaTss, yTBep)KaaeMas Ha eproT
OCHOBAHUS MTPOMBIIIIJICHHOTO BEITYCKa JIEKAPCTBEHHOTO CpeICTBA (He Oojee TpEX JeT);

- PETUCTPAIMOHHEIN HOMEp - KOJJ0BOE 0003HaUEHHE, IIPUCBANBAEMOE JIEKAPCTBEHHOMY CPEJICTBY
IIPH TOCYAAPCTBEHHON PETHCTPALINH;

- TOCYJapCTBEHHBII PeecTp ekapCcTBEHHBIX CPEICTB - HOPMATUBHBINA JOKYMEHT, COAEpIKaILUM
CBEJICHUS O JEKAPCTBEHHBIX CPEJCTBAX, PA3PEIIEHHBIX K IPOU3BOJICTBY M IPUMEHEHHIO B METUIIMHCKOM
MIPaKTHUKE;

- KIIMHWYECKHUE HCIIBITAaHMs - M3ydeHue OezomacHocTd U (MiH) 3pEeKTHBHOCTH HCCIelyeMoro
JIEKapCTBEHHOI'O0 CpEJCTBA JUIsl 4YeJIOBEKa, HANpaBJI€HHOE Ha BBISBICHHE WJIH IOJITBEPKICHUE
KIMHAYECKUX, (HapMaKOIOTHUECKUX U (Win) QapMaKoJMHAMUYECKAX CBOMCTB HCCIEAYEMOIO
JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA ¥ (WJIM) IPOBOJAMMOE B LIEJIAX BBISABICHUS €ro TOOOYHBIX peakiuil u (W) B
LEJIAX U3YYCHUS €0 BCACBHIBAHMUS, pacipeescHus, OnoTpanc(hopMaIiy 1 BEIBEICHUS.

- moOOYHBIE PEAKIUN JICKAPCTBEHHOTO CPEIACTBa- JIOOBIe HEOIArompHATHBIE KIMHUYECKHE
MIPOSBJIEHUS, KOTOPbIE BHE 3aBUCUMOCTH OT J03bl JIEKAPCTBEHHOI'O CPEIICTBA MOT'YT IPUBECTH K CMEPTH,
CTOMKOW MJIM BBIPOKEHHOW HETPYAOCIOCOOHOCTH M (M) HHBAIMIHOCTH, BPOXKAEHHON aHOMAJTHH.

2. IIOPAAOK ITPEACTABJIEHUA JOKYMEHTOB U ITPOBEJJEHV S OKCITEPTU3BI 1A
PET'MCTPAIIMU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U MEJNITMHCKNX TOBAPOB



3. 3asgBuTenb NpEACTaBIsET B YIOJIHOMOYEHHBIH OpraH 3asBlI€HHE IS PETUCTpaIiu
JICKApCTBEHHBIX CPEICTB M MEIUIIMHCKHAX TOBAPOB, PETUCTPAIIIOHHOE JIEJI0 ¥ 00pas3Iibl IEKapCTBEHHOTO
CpEICTBa B KOIMYECTBE 5 HK3EMIUIIPOB (HO HE MEHEe TOCTATOYHOTO U 3-X MapajuIeIbHBIX aHAIH30B)
1 paboune CTaHIapTHI.

4. B cirygae, xora IpOAYKITHS OXHOU M TOH ke (PMPMBI IPOM3BOIUTCS B PA3IMIHBIX CTPaHAX, TO
MIePEYCHb 3TUX CTPaH JOJDKEH OBITH MPEICTaBIICH B JOKYMEHTAaX MM YKa3aH B 3asBKE Ha PETUCTPAIIHIO.
Ecmu ¢pupma-ipon3BoAUTENb TapaHTHPYET KA4eCTBO MPOAYKINH, IIPOU3BOAUMOMN IO/ CBOCH TOPTOBOM
MapKoi B IPYTUX CTpaHaX, TO 3TO MOKET CTaTh OCHOBAHUEM JUIsSl pETUCTPALlHU.

5. YIOTHOMOYCHHBIH OpraH NPUHUMAeT JOKYMEHTHI, 0O0pa3lbl JEKApCTBEHHBIX CPEACTB U
MEIMIUHCKUX TOBapOB, NPOBOJUT MEPBUYHYIO OKCHEPTH3y MPEACTABICHHBIX JIOKYMEHTOB Ha
COOTBETCTBUE UX YCTaHOBJIEHHBIM TPEOOBAHUSIM.

6. IlepBruuHast dKcTIepTH3a NPEACTABICHHBIX JOKYMEHTOB MPOBOAUTCS M O()OPMIISETCS aKTOM
nepenadu Juisl  CrENHUAIM3UPOBAaHHOM »SKcmepTusbl. B cinyuae oOHapykeHHs HECOOTBETCTBUS
JOKYMECHTOB YIIOJIHOMOUYCHHBIH OpraH CTaBUT B W3BECTHOCTh 3asBUTENs 00 O0OHApYKEHHBIX
HEJ0CTaTKaX 3asiBUTEIIA.

7. B ciaydae OTCyTCTBHS 3aMEUaHWN K MPEACTABICHHOW Ha PETUCTPAINIO JOKYMCHTAIIHH,
nokymeHTsl mepenatorcss B ['YII «Okcmepruza u UCHBITaHUSA (apMaleBTUICCKONM W MEIUIIMHCKOH
MIPOAYKITUI WIIA HE3aBUCUMBIM SKCIIEpTaM ISl IIPOBECHUS SKCIEPTHRIX paboT. DKCIepTHBIE PadOTHI
MIPOBOJSTCS B CPOKH, ONIPENIEISIEMbIE JOTOBOPOM.

8. Jlna rocynapcTBEHHOM peTHCTpalMd JICKapCTBEHHBIX CPEACTB M MEIMLIMHCKUX TOBapoB
3asBUTEINb IPEJCTABISIET HEOOXOAUMbIE JOKYMEHTHI U TaHHBIE COTJIACHO YTBEPKAEHHOMY MEPEYHIO.

9. 3agButenb HECET OTBETCTBEHHOCTh 3a JIOCTOBEPHOCTh CBEACHUI O MpeICTaBICHHBIX Ha
rOCyJapCTBEHHYIO PETUCTPAIIHIO JEKApCTBEHHBIX CPEICTBAX U MEIUIIMHCKUX TOBAPOB.

10. JInmo, OTBETCTBEHHOE 3a NPUEM JOKYMEHTOB, HEOOXOAUMBIX AJIS IPOBEICHHS PEerUCTPaIlH
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB U MEIULMHCKUX TOBApOB, B CIyyae OTCYTCTBHUSI HEKOTOPBIX JOKYMEHTOB,
MPEIYCMOTPEHHBIX TSI peTrUcTpanuy (TepeperucTpaliiv) 3ampaliiBaeT WX JOIOJHUTECIBFHO Y
3asiBUTEIIA.

11. B cmy4ae cOOTBEeTCTBHS HOKYMEHTAIIMH YCTAHOBICHHBIM TPEeOOBaHUSIM, JTOKYMEHTOB IIO
crenuduke 1 Mo 1 00pasiy JeKapCTBEHHOTO CPECTBAa U METUIIMHCKUX TOBAPOB HANIPABIIACTCS B OTACT
JOKITMHHYECKON W KIMHUYECKOW JKCIEePTH3Bl W B OTHEN CTaHAapTH3aluu (TIpH HEOOXOAWMOCTH B
dapmaxonorundecknii 1 PapMakoNeHHBIH KOMUTETHI) IS IPOBEICHUS OCHOBHOM SKCIIEPTHON OILCHKH.

12. Bce aTamsl SKCIepTH3BI IPOBOASTCS HA KOHTPAKTHOM OCHOBE.

13. DkcnepTH3a B COOTBETCTBYIOIIMX KoMHuccHsIx Papmakoiorudeckoro n PapmaxomneitHoro
KOMHTETOB NpoBoAUTCS B TeueHue 60 aueil. [Ipn HeoOX0AMMOCTH pacCMOTPEHUS MaTepHajIoB Ha IBYX
u OoJiee KOMHCCHSIX CPOKH PACCMOTPEHHUSI COOTBETCTBEHHO yBennuMBaroTcs (HO He O6onee 30 el Ha
KKJIYI0 SKCTIEPTHU3Y).

14. OOs3aTenbHO  TPOBENCHWE  KIMHUYECKHX  WCIBITAHWA WM HWCHBITAHUH  Ha
OMO3KBUBAJICHTHOCTD JIJIS:

a) HOBBIX (hapMaKOJIOTHYECKUX CPEICTB;

0) JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, NPOM3BOAMMBIX II0 JIMIEH3MM W HE 3apEerHCTPHPOBAHHBIX B
Pecry6mmke Tapxukncran GpupMoii muieH3eaepKaresem.

15. be3 KIMHUYECKNX MCHBITAHUHA Ha OCHOBE HKCHEPTH3BI HEOOXOAMMOM JOKYMEHTAIIMH MOTYT
OBITH 3aPETUCTPUPOBAHEI:

a) JIeKapCTBEHHBIE CPEACTBA, HCIIOIB3yEeMbIE B MEINITMHCKHX LIEJISIX HE MEHEE 2 JIET;

0) BocIIpoM3BEAEHHBIE IEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA (TCHEPHUKH);

B) JIEKapCTBEHHBIE CPECTBA, IPOM3BOJUMEIE 10 JINILICH3UH U 3apETHCTPpHUpOBaHHbIe B PecryOmike
TamxukucTan pUpMOR-TUIICH3EIepKATEIEM.

16. YHONHOMOYEHHBII OpraH MMEET NpPaBO NPUOCTAHOBUTH PETHCTPALUIO JIEKAPCTBEHHOTO
CpPeACTBa M MEAMIUHCKUX TOBAapoOB, €CIIU 3asBUTENb B TeueHue 90 nHEH He OTBeYaeT Ha 3aIpOoChI
9KCHEPTHBIX KOMHUTETOB.

17. Ilpn comHeHuH B KadyecTBe, 3(P(HEKTUBHOCTH M 0E30IIaCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB U
MEIMIUHCKUX TOBApPOB, YHNOIHOMOYEHHBIM OpraH IO pErucTpalud HMMeeT IpaBO Ha3HAYUTH
JIOTIONTHUTENBbHBIE SKcnepTH3bl B ['YII «JKkcnepTr3a u uCnbITaHus (papMarneBTHIESCKON U METUIIHCKOM
TIPOAYKITUI W/MIH Y HE3aBUCUMBIX AKCIIEPTOB Ha IUIATHOW OCHOBE.

18. PemeHus OKCIEPTHOH KOMHCCHHM IO TIPEACTABICHHBIM 3aKJIIOUYCHUSM OKCIIEPTOB
0(hOPMIISIOTCST TIPOTOKOJIOM, BBIMUCKH W3 TPOTOKOJA W SIBISIOTCS OCHOBAaHHEM JUISI PETHUCTPALINU
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB U MEAULIMHCKUX TOBApPOB.

19. Ha ocHOBaHHH TIOJIOKUTEIBHOTO PEMICHUS KCTIEPTHOW KOMUCCHH MPOTOKOJI 0POPMITSIETCS U
BHOCUTCSI B TOCYJAapCTBEHHBIH PeecTp JeKapCTBEHHBIX CPEACTB C HOMEPOM, IPUCBAUBAEMBIM



JICKapCTBEHHOMY  CpCACTBY HW  MCAMIUHCKUM  TOBapaM BMECTE€ C TCEKCTOM 0[[06peHHOﬁ
(DapMaKOJ'IOFI/I‘IeCKI/IM KOMUTETOM UHCTPYKIIUN (Z[J'IH HOBBIX JICKAPCTBCHHBIX Cpe,HCTB).

3. TIOPSIJIOK TOCY JAPCTBEHHOM PETMCTPALIMY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U
MEJUNIIMHCKUX TOBAPOB

20. 'ocynapcTBeHHas] PEruCTpanus MPOBOAUTCS HA OCHOBE JKCIIEPTHU3BI, NMPEICTABICHHBIX Ha
PETHUCTpAII0O JOKYMEHTOB C YYETOM KpHUTEPHEB J(PQPEKTHBHOCTH, OC30MACHOCTH, KadecTBa
JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB U MEJULIMHCKUX TOBApOB.

21. JlexapcTBeHHbIE CpeACTBa W MEIWIMHCKHE TOBaphl, INPOU3BOAMMBIE B PecmyOimke
TamkukucTal ¥ BBO3UMBIE U3 32 py0eka, KOTOPbIE 3apernCTPUPOBAHbI B CTpAaHe-NPOU3BOIUTENE MOTYT
OBITH 3apETUCTPUPOBAHBI.

22. T'ocynapcTBEHHOM PETHCTPALMH TTOJIEXKAT:

a) HOBBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA;

6) HOBBIC KOMOMHAIMHN 3apETUCTPUPOBAHHBIX paHEE JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

B) JICKApCTBEHHBIC CpPEJCTBA, 3apETMCTPHPOBAHHBIC paHee, HO MPOW3BEAEHHBIE B IPYTHX
JIEKapCTBEHHBIX (popMax ¢ HOBOH JO3MPOBKOH, IPON3BEAEHHOM C APYTUM COCTABOM BCIIOMOTATEIIBHBIX
CPEICTB;

T') BOCIIPON3BEAEHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE (TEHEPHUIECKUE) CPENICTBA;

1) BOCIIPON3BEIEHHBIC JIEKApPCTBEHHBIE CPEACTBA (TCHEPHUKN);

€) CHHTETUYECKHE MOIOIIUE CPEACTBA;

€) KOCMETHYECKHEe CPEe/ICTBa, MMEIOLIHE JIeueOHO-NPodUIaKTHYECKHE CBOWCTBA;

) TIPOJYKTHI JIeueOHO-POGHIAKTUIECKOTO MUTAHUS;

3) OMOJIOTUYECKH aKTUBHBIE JOOABKH;

1) Ne3UH(DUIUPYIOIINE CPEICTRA,;

K) JIETCKOE ITUTAaHUE;

J) MEJULMHCKNE TOBAPhI U TUarHOCTUYECKHUE CPEICTBA.

23. T'ocynapcTBEHHO perucrpaiyy He IojIexKaT:

a)  JIEKapCTBEHHBIE  CPE/ACTBA, M3TOTOBISEMBIE B  aNTeYHBIX  YUPEXKICHHAX M3
3aperuCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MO MHAMBUAYAJIbHBIM INPONMHCAM (penentam) Bpadei
wIm TpeOOBaHMAM (3asIBKaM) MEAWIIMHCKUX YUPEKICHHUH;

6) BBICTaBOYHBIC 06pa3u1)1 JICKApCTBEHHBIX CPEACTB, HC NMPCIHAZHAYCHHBIC JJIA p€ain3aliuu U
ncnonb3oBanus B Pecriy6nnke TamxukucTas.

24. Bnajenen perucTpalMOHHOTO CBHUIETEIbCTBA, (HPMa-POU3BOJIUTENb JIEKAPCTBEHHBIX
CpCACTB U MCIAUIMHCKUX TOBAPOB WKW NPEACTABUTCIIb KOMIIAHHWW TIPOU3BOAUTEIIA HMECT IIPpaBO
T10/IaBaTh JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA HA FOCYAAPCTBEHHYIO PETUCTPALIUIO.

25. T'ocymapcTBeHHAs! pErHCTPAIHs JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB BKIIIOUALT:

a) MpeACTaBJICHNE 3assBUTEIIEM PETHCTPAMOHHOTO JIOChE U 00PA3I0B JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA
1 MEAMIIMHCKUX TOBAPOB B YIIOJIHOMOYEHHBIH IPaBUTEILCTBOM OPTaH;

6) mpuéM 3asBICHMS YCTAaHOBIEHHOTO 0O0pasla, PEeruCTPalMOHHOTO JOChe M 00pasioB
JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA U METUIIMHCKUX TOBApPOB;

B) IIPOBEJICHNE IEPBUYHOM IKCIIEPTU3BI IPEJICTABICHHBIX IOKYMEHTOB;

F) OKCIIEPTHU3a JOKYMCHTOB OKCIIEPTAMU OTACTIOB JOKIIMHUYCCKUX U KIMHUYCCKUX IKCIICPTU3 (B
cirydae HeoOXoauMOoCTH 3KcriepTaMu PapMaKkoIoTHIeckoro KOMUTETA);

JI) 9KCIepTH3a JOKYMEHTOB SKCIIEPTaMH OTIIENIOB CTaHIAapTU3alMu (B cliydae HEOOXOAMMOCTH
skcnepramu PapMaKoneitHOTO KOMHUTETA);

€) MPUHSATHE PEIICHUS 0 PE3yJIbTaTaM dKCIEPTHU3BI TOKYMEHTOB B OKCIIEPTHONH KOMUCCHH;

€) BHECEHHE 3apervCTPUPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOTo cpeicTBa B ['OCynapCTBEHHBIH peecTp
JIeKapcTBEHHBIX cpeacTB PecyOnnkn TamKkukucTaH;

26. B ciydae OTpHLATENIBHOTO pEUIEHHs 3asBUTENI0 COOOMIaeTCs O NPUYMHAX OTKa3a B
perucrpanuy.

27. 3asBHUTENH MMEET MPABO Ha MOJIyYeHHE HHPOPMAIIMU O XO/€ IKCIIEPTH3HI JOKYMEHTallUN Ha
JIEKapCTBEHHBIE CPEJICTBA M MEJUIMHCKHE TOBAPHI Ha JIFOOOM 3Tare 3KCIepTH3bI.

28. YIOJIHOMOYEHHBIH OpraH rapaHTHpyeT KOH(UAEHIMAIEHOCTh JOKYMEHTOB, KacaroIIUXCS
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB M MEIUIMHCKHUX TOBAPOB, MIPEICTABICHHBIX HA PETUCTPALIHIO.

29. 3asBUTENH IMEET MPABO OTKA3aThCS OT PETUCTPAIlMU Ha JII00O0H ee CTaIuu.

30. TocymapcTBeHHas perucTpanusi JICKapCTBEHHBIX CPEACTB M MEJUIMHCKUX TOBAapoOB
MIPOBOANTCSA B CPOK, 10 IIECTH 1 00JI€e MECSILIEB CO AHS MOJaYH 3asIBICHUS 1 HEOOXOJUMBIE IOKYMEHTHI
n o6pa3npl 0 ['ocynapcTBEeHHOH perncTpaniy JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBA M MEAWIMHCKUX TOBApOB B
YIIOJTHOMOYEHHBIN OpTaH, (He BKJI0Yast BpeMs KCTIEPTU3bI IOKYMEHTOB U 00Pa3IoB)



31. 3aperucTpupoBaHHOMY JIEKApCTBEHHOMY CPEACTBY  BBLAAETCS  PETUCTPAILIMOHHOE
yIOCTOBEPEHHE JICKApPCTBEHHOTO CPEACTBA U MEAUIIMHCKUX TOBAPOB CPOKOM HA IATH JIET ¢ YKa3aHHUEM
JIEKapCTBEHHBIX ()OPM U TO3UPOBOK.

32. IloaTBepKAeHHE NOCIEAYIOLIEH PErucTpalMi yAOCTOBEPEHHUS OCYILECTBISIETCS IEpEN
OKOHYaHHEM CPOKa €ro AEHCTBUS CO CTOPOHBI YIIOJTHOMOUYEHHOTO opraHa IIpaBurenscTsa PecrryOmuku
TamKuKuCTaH TO TOCYIApCTBEHHOMY KOHTPOJIO (hapManeBTHYECKOW AESTENbHOCTH HAa OCHOBAaHUHU
3asBJICHUS IPaBOOOIAIATENsI PETHCTPAIMOHHOTO YIOCTOBEPEHHSI.

33. Wudopmanus O JIEKapCTBEHHBIX CpEACTBAX M MEIUIMHCKAX TOBapax, IIPOIIEIIINX
TOCYAapCTBEHHYIO PETHCTpAlMIo, IO TpPeOOBAaHHIO IOPUIMYECKHX MM  (QHU3MYECKUX  JIHII,
OCYIIECTBIISIIOIINX TOCYIAPCTBEHHYIO PETHCTPALMI0 AaHHBIX CPEICTB, MOXKET OBITH 3aCEKPEUEHHOH,
€CIIH:

a) JIeKapCTBEHHOE CPEACTBO UIIM €0 COCTaB HE U3BECTEH JUIS JIUL, 3aHUMAIOIUXCS aHAJIOTMYHON
JeSITeIbHOCTBIO, U H3TOTOBUTEIIO HEOOXOAUMO JIEPAKATh €T0 B CEKPETE;

0) CeKpeTHOCTh 00YCIaBIUBAETCS €r0 KOMMEPYECKUM 3HAUCHHEM.

34. TlepedeHp 3aperHCTPHPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB BHOCHTCS MUHHCTEPCTBOM
3IPaBOOXPAHEHUS M CONMANILHOM 3amuTel HaceneHus Pecriyonmuku Tamxuknuctan B ['ocynapcTBeHHBIH
Peectp nexkapcTBEHHBIX CPECTB.

35. YNoJIHOMOYEHHBII OpraH TEpUOAMYECKH MPOBEPSET JICKapCTBEHHBIC CpEACTBA U
MEIUIIMHCKHE TOBAPhI HA UX COOTBETCTBHE YCTAHOBJICHHBIM CTAaHAApTaM KadyecTBa, 3PEKTUBHOCTH U
0€301acHOCTH.

36. I'ocymapcTBeHHast perucTpanus JEKapCTBEHHBIX CPEACTB M MEIUIIMHCKUX TOBAapOB MOXKET
MIPUMEHSATBCS. YCKOPEHHO 0Oe3 CHIDKCHHUS TpeOOBaHUI M KadecTBY, 3(PQEeKTUBHOCTH, 0E30IacHOCTH
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB M MEAULMHCKUX TOBAaPOB.

37. VYckopeHHas perucTpanus JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB M  MEIUIMHCKHX TOBapoB
OCYIIECTBIISIETCS B CIEAYIOIUX CIy4asX, eClu:

a) BOCHPON3BE/ICHHE JICKApPCTBEHHBIX CPEJCTB, SKBUBAJICHTHBIX YK€ 3apETUCTPUPOBAHHOMY B
Pecriybmmke TamKUKHCTaH OPUTHHAIBLHOMY JICKAPCTBEHHOMY CPEICTBY, BO3MOXKHO NMPOU3BEAEHHOMY
TI0 APYTOH TEXHOJIOTHHU WJIH C JPYT'MM COCTAaBOM BCIIOMOTATEJILHBIX BEIIECTB;

0) JNexapcTBEHHBIE CPEJACTBA M MEIAWLMHCKME TOBaphl BKIOYeHb B Crrcok OCHOBHBIX
JIeKapcTBEHHBIX cpeacTB PecyOnnkn TamkukucTaH;

B) JICKAPCTBEHHBIE CPEACTBA M MEANIIMHCKHE TOBAPHI TocTaBisitoTes B Pecybnuky Tamkukuctan
B BHJIC TYMaHUTapHON ITOMOIIHM, IIPH OTCYTCTBUH Ha phIHKe PecmyOimkn TaKuKHCTaH HEOOXOIUMBIX
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB W MEIUIIMHCKUX TOBApOB, a TAaKKe€ B UYPE3BBIYAMHBIX MM KPHU3UCHBIX
CUTYAaIHSIX;

T') IpenapaTsl OrpaHUYSHHOTO NIPUMEHEHH (AT pelKUX 3a00JIeBaHU);

) B paMkax nporpamMMm BcemupHoit Opranuzanuu 31paBOOXpaHEHHS, MPAaBUTEIBCTBEHHBIX
IIPOTPaMM U MEKAYHAPOJHBIX JOTOBOPOB.

38. YckopeHHas npoleaypa rocy1apcTBEHHOM peErucTpaluy NpoBOJUTCS B CPOK 1-6 MecsieB npu
TIPEACTAaBICHNH JOKYMEHTOB, IIPElyCMOTPEHHBIX ISl PETHUCTPALIMN HIIH TIepEPETHCTPALNN.

4. TIOPSIJTOK BHECEHM S U3MEHEHUIA U IOTIOJIHEHUI B HOPMATUBHYIO
JIOKYMEHTAIIUIO

39. 3asBuTENb 0053aH MMOCTaBUTH B N3BECTHOCTH YIIOJIHOMOYEHHBIH OpTaH O JTIOOBIX H3MEHEHHSIX
3apETUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBAX W MEIUIIMHCKAX TOBApOB IS BHECEHHUS B
JIOKYMEHTAITUI0 COOTBETCTBYIOIIMX M3MEHEHWH W JOMOJHEHWH B MPOTHBHOM CIydae PETUCTpaIus
aHHYJTUPYETCS.

40. Tlpu BHECeHMHM HW3MEHEHHH W IOTIOJHEHWH B HOPMATHBHYIO JOKYMEHTAIIUIO 3asBUTENb
HaIpasJeT B YIIOJHOMOYEHHBIH OpraH MUChMO U 3asBJICHUE C YKa3aHUEM NIPUYMH BHECEHUSI H3MEHEHUI
U JOTIOJIHEHUH U TOKYMEHTBI, COAePIKAIUE BHECEHHBIE U3MEHEHUSI.

41. JOoKyMEHTHI C BHECEHHBIMU U3MEHEHUSIMU U JIOTIOJTHEHUSIMH Jlajiee MPEJICTaBISIIOTCS B OTIEN
JOKITMHHYCCKUX M KIMHAYECKUX 3KCIIEPTHU3 U B OTHAET CTAaHIAPTU3AIMH, B CIIydac HEOOXOIMMOCTH, B
®apmakonoruueckuii 1 PapmakonelHblii KOMUTEThI, KOTOpble B TeueHue 90 nHel B yCTaHOBJICHHOM
MOPSIKE MPUHUMAIOT COOTBETCTBYIOIIME pEIICHHE O IIeNIeCOOOPa3HOCTH BHECEHUS W3MCHCHHU H
JIOTIOJTHCHHH.

5. ITIOPAAOK ITEPEPEI'MMCTPAIIMU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB 1 MEJJUITMHCKMNX
TOBAPOB



42. Tlepepeructpanus JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB M MEAUIMHCKUX TOBApOB OCYILIECTBIISETCS B
CBSI3U C UCTEUCHHMEM CpOKa JEHCTBHS perucTpanu (5 JeT) Wid B Cilydyae HW3MEHEHHsS Ha3BaHUS
JIEKAapCTBEHHOTO CPEJCTBA, MEIMIMHCKHX TOBApOB WM IPOM3BOJWTEIS, Ha3BaHMS BIAJCIbIa WIH
HOBOTO IIPOU3BOJUTEIS.

43. Tlomawa 3asBKM Ha TEPEPETHCTPALMIO0 MPOBOAUTCSA 3a TPHU Mecslla A0 HCTEUCHUS CPOKa
perucTpaIyy JISKapCTBEHHOTO CPEACTBA U MEAUIIMHCKIX TOBAPOB.

44. Jlna mepeperucTpaniy JEKapCTBEHHBIX CPEICTB W MEIUIMHCKHX TOBAPOB 3asSBUTEIb
MPEACTABISIET B YHOJHOMOYCHHBIH OpraH 3asBICHHE M JOKYMEHTHI NEpEUCHb, KOTOPHII ONpeneisieT
YIIOJTHOMOYEHHBIH OpraH 10 PerucTPalyy.

45. [lepeperucTpaliys JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB U MEMIIUHCKUX TOBAPOB MPOBOANTCS B TIOPSIKE,
YCTaHOBIICHHOM JIaHHBIM [lopsiikoMm.

46. JlekapcTBEHHBIE CPEACTBA W MEAWIMHCKHE TOBAaphl, 'OCYAAapCTBEHHAs NepeperrucTparys
KOTOpBIX He OblJJa CBOEBPEMEHHO MPOBEJECHA, MCKIIOYAIOTCS M3 TocyAapcTBeHHoro Peecrtpa
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJCTB U UX MEIULMHCKOE NpUMEHeHue Ha Teppuropun Pecnyonuku Tamkuknucran
HE JIOITyCKaeTCsL.

6. TIOPSIJIOK AHHYJIMPOBAHUS TOCYJIAPCTBEHHOIM PETMICTPALIM
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U MEJUIIMHCKNUX TOBAPOB

47. TocynapCTBEHHasi PETUCTpalMs JIEKAPCTBEHHOIO CPEICTBA U MEAMIUHCKHX TOBApOB B
PecniyOnuke Ta/pkukucTaH —aHHYJIMPYETCSl TPU  BBISBJICHUHM JAHHBIX, HE COOTBETCTBYIOLIHX
TpeOOBaHUIM, NPENBSBISIEMBIM K KauecTBY, 3p(QEKTHBHOCTH 1 0€301IaCHOCTH JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
1 MEJTUIIMHCKHX TOBApOB WM IO IpockOe BiIaaeibla.

48. IIpu BBISIBICHUM HOBOT'O MIOOOYHOTO JIEHCTBHS YIIOJHOMOYEHHBIH OpTaH 1ocie 00CyXAeHHs
U MCCJIEZIOBAaHUs, HA OCHOBAaHUU COOTBETCTBYIOILIETO 3aKIIOYCHMSI, MOKET AHHYJIMPOBATh PETUCTPALIUIO,
MIPEKPaTHTh O00OPOT JIEKAPCTBEHHOTO cpeacTBa. O HOBBIX MOOOYHBIX AEHCTBUSAX JICKAPCTBEHHBIX
CPEACTB YNOJHOMOYEHHBIH OpraH [obKeH wuHpopMupoBats Llentp BcemupHo#t Opranusannu
31paBOOXpaHEHNs 110 MOHUTOPHHTY MTOOOYHBIX PEaKIuUil.

[Ipumeuanne: Kak HCKIIOYEHHWE, INPH OTCYTCTBMM Ha pbIHKe PecnyOmmkn TamkukucTan
HEOOXOANMBIX M KM3HEHHO BXXHBIX HAMEHOBaHMH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB M MEIUIIMHCKUX TOBAPOB
IIPOBOJUTCS YCKOPEHHAs pErucTpanusi, KOTopas OJHOBPEMEHHO SBJISIETCS PA30BbIM Pa3peUICHUEM Ha
BBO3.

3apeructpupoBaHo MuHucTepcTBOM focTuinu PecnyOonuku Tamkukucrtan 21 centsiops 2015
roga, Ne795



