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O mpoexTe 3akona Pecy6mmxu Kazaxcran "O nekapcTBeHHBIX cpecTBax"

[Toctanosnenue [IpaBurensctBa Pecyommku Kazaxcran ot 29 nexabps 2002 roga N 1413
[IpaButenbctBo Pecny6nuku KazaxctaH MOCTaHOBISET:
Buectn Ha paccmorpenune Maxunnca [lapnamenta PecnyOnuku Kazaxcran mpoekt
3akona Pecniybnuku Kazaxcran "O nexkapcTBEeHHBIX cpecTBax".
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Pecniybnuku Kazaxcran
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3akon Pecry6imxu Kazaxcran O nekapCTBEHHBIX CPEACTBAX

Hacrosimumit 3akoH peryaupyer oTHouieHus B chepe oopalieHus JeKapCTBEHHBIX CPEICTB
U U3JETUA MEIUUIMHCKOTO Ha3HaueHHs (Jajee - JIEKapCTBEHHBIE CPENICTBA), OMpEAeisieT
IIPaBOBYIO OCHOBY JESTEILHOCTH CYOBEKTOB 0OpaIlleHHs JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB, IIPABOBHIC
Y OpraHHU3allMOHHBIE OCHOBBI Pa3paOOTKH, MPOU3BOJICTBA, BBO3a, BHIBO3a U pean3alluu
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, a TaKke OO0EeCleueHMs] HACEJICHHUS pecimyOJuKu Oe30MacHoM,
sbdexTuBHOU 151 KAYECTBEHHOU JEKapCTBEHHOU MOMOIIBIO.

OcobeHHOCTH 00palleHus] JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, COACPKAIIMX HAPKOTHYECKHE

CpeACTBa, ICUXOTPOITHBIC BEILIECTBA U MPEKYPCOPHI, MOJICKAIINE KOHTPOJt0 B PecyOnuke
Kazaxcran, peryaupyrTcs WHBIMH HOPMAaTUBHBIMU MPABOBBIMU aKkTaMu PecrmyOnuku
Kazaxcran.

I'masa 1. O0mme mosioxeHns

Cratbs 1. OCHOBHEIE IOHATHA, HCIIOIB3yEMBIE€ B HACTOAIIEM 3aKOHE
B HacrosimeM 3akOHE HCMOJB3YIOTCSA CHEAYIONIME OCHOBHBIE MOHSATHS:
1) akT apMaleBTUUECKOTO 00C/IeIOBaHUS - JOKYMEHT, COCTaBIISIEMbIN JTOJKHOCTHBIM
JIUIIOM, OCYIIECTBIISIONINM TOCYIapCTBEHHBIN HAI30p 3a (hapMalleBTUYECKOU eI TETbHOCTHIO
0 pe3yjIbTaTaM IMPOBEPKHU 0OBEKTA HA €r0 COOTBETCTBHUE TPEOOBAHUSAM 3aKOHOIATEIHCTBA B
chepe oOpameHus JEeKapCTBEHHBIX CPEACTB;

2) anTeka, anTeYHbIM MYHKT, allTEUYHBIM KUOCK, allTEYHbIM CKJIaJl, Mara3uH ONTHUKH,
MarasuH U3AeIUi MEIUIIMHCKOTO Ha3HAYCHUS, CKIIa] U3/ICIINH MEIUIIMHCKOTO Ha3HAUCHMS -
MOMEIICHUs,, B KOTOPBIX OCYIICCTBIACTCS (apMaleBTHUYSCKass JCSITEIbHOCTD;,

3) GaNK-TIPOAYKT JIEGKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA - JO3UPOBAHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO,
MpouIeIIee BCE CTAaAUU TEXHOJOTMYECKOTO MPOolecca U3TOTOBJICHUS JIEKAPCTBEHHOTO
npemnapara, KpoMe OKOHYATEJIbHOM YyIMaKOBKH;



4) 6e30macHOCTh JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB - OTCYTCTBHE HEIONYCTUMOTO pHCKa,
CBA3aHHOTO C  BO3MOXHOCThIO  HAaHECEHHUS  Bpena  3J0pPOBbIO0  JIOJIEH;

5) 6uonorndecku akTuBHBIC BemecTBa (BAB) - BemecTBa pa3aMaHOTO MPOUCXOKIEHUS (
BUTAMHUHBI, BUTAMUHONOJI00HBIE, MAaKpO- MU MHUKPO3JIEMEHTbl, aMUHOKHUCIOTHI, >KHUpPHbIE
KHCIIOTHI, aHTUOKCUJIAHTHI U JIp.), BBI3bIBAIOLIME M3MEHEHUS (U3MOIOTHYECKUX (DYHKIUN
OpraHu3Ma y JKMBOTHBIX M YEJIOBEKAa W SBISIOMIMECS MOTECHLUHUAIbHBIMU HMCTOYHUKAMU
NOJNYYEHUS JE€KapCTBEHHBIX CpPEnCTB;

6) Ouonoruyecku akTuBHBIE J00aBKU (BAJl) - KOHIIEHTpAaThl MPUPOJIHBIX WU
UJICHTUYHBIX NPUPOJHBIM  OHOJOTMYECKH AaKTUBHBIX  BEIIECTB (BUTAMHHBI,
BUTAMHMHOIIOJO0HBIE, MAKpO- M MHUKPOIJIEMEHTbl, AaMUHOKHMCIIOTBI, >KUPHBIE KHUCJIOTHI,
AHTUOKCUJAHTHI U JIp.), obnanaromue (apMaKkoJIOrHueCKOW aKTUBHOCTBIO U UCIIOJIb3yEMbIe
nas npoduIaKTUKHU u JeYeHHUs 3a00EeBaHUMN;

7) BOCIIpOU3BEIEHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO (F€HEPHK) - JIEKAaPCTBEHHOE CPENICTBO,
UJEHTUYHOE OPUTMHAIBHOMY JIEKApCTBEHHOMY CpPEACTBY IO IOKa3aTelsM KadecTBa,
6e3onmacHOCTH M 3(PGHEKTUBHOCTH M MOCTYIMBIIEE B OOpallleHHE IMOCIe UCTEUECHHS CPOKa
JNEUCTBUS OXPaHHBIX JOKYMEHTOB Ha OpPHUIMHAJbHOE JIEKAPCTBEHHOE CpEJNICTBO;

8) BCroMOTraTelIbHbIE BEIIECTBA - BELIECTBA OPraHUYECKOW WJIM HEOPraHUYeCKON
NPUPOJIbI, HEOOXOIUMBIE NJid MOJYy4YeHHUs 3aJaHHBIX CBOWCTB JIEKAPCTBEHHBIX (OpPM B
npouecce 170'¢ OIPOU3BOJCTBA " U3TOTOBJICHUS,;

9) T'ocynapcTBeHHBIN peecTp JEKApCTBEHHBIX CPEACTB - JOKYMEHT YydeTa
3apETrUCTPUPOBAHHBIX M PA3pEIICHHBIX K MEAUIMHCKOMY NpHUMEHEeHHIO B PecmyOnunke
Kazaxcrtan JEKapCTBEHHBIX CPENCTB;

10) IN'ocynapctBennas ®@apmakones: Pecnnyonuku Kazaxcran - cOOpHUK 00s3aTeNbHBIX
CTaHJAAPTOB U TMOJIOKEHUH, HOPMUPYIOUIUX KAadecTBO M O€30MaCHOCTb JIEKAPCTBEHHBIX
C pe a1 c¢c T B ;

11) u3roroBneHue 1eKapCTBEHHBIX CPEACTB - NEATEIbHOCTD, CB3aHHASI C U3TOTOBIEHUEM
JeKapCTBEHHBIX (OpM B anTekax MO peuentaM MEIUUUHCKUX pPAaOOTHUKOB, a TaKkKe
npuoOpeTeHrneM, XpaHEHHEM, KOHTPOJEM KadecTBa, OQOPMIICHHEM U pealu3anuei
JEKapCTBEHHBIX CpenCTB (B TOM qucie U3TOTOBJICHHBIX);

12) kayecTBO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA - COBOKYMHOCTh CBOMCTB U XapaKTEPHUCTHUK
JIEKApPCTBEHHOT'O CPEJICTBA, MPU KOTOPHIX JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO SIBISETCS OE30IaCHBIM,
MpOSBISAET JieueOHOEe, MPOPUIAKTUUECKOE BO3JAEHUCTBUE Ha OOJE3HU WIM MOXET OBITh
HUCIIOJIb30BAaHO s JUAarHOCTUKH 3a00eBaHu;

13) knaccuukanus JE€KaApCTBEHHBIX CPEACTB - CHCTEMAaTH3alUs WIM pa3JeieHue
JEKapCTBEHHBIX CPEACTB Ha OTIEJIbHBbIE TPYyNIbl MO UX (U3UKO-XUMUYECKUM,
TOKCUKOJIOTHYECKUM, (HAPMAKOJIOTUUECKUM WM HHBIM TOXKJIECTBEHHBIM CBOWCTBAM,;

14) nexkapcTBEHHBI mpenapar - JIEKapCTBEHHOE CPEJICTBO B ONpPEAEICHHON
TEKapCTBEHHOMN bopme;

15) nekapcTBEHHOE PACTUTENBHOE ChIPhE - YACTH PACTEHUH (KOPHH, KOPHEBUIIA U KIyOHU



, TpaBa, IIBETKH, IJIOJBl U CeMeHa, CTeOIH, Kopa, JIUCThS), COAEpKallue OUOTOTUYECKU
aKTUBHbIE BEUIECTBA W HCIMOJIb3yE€Mble KaK JIEKAPCTBEHHBIE CpPEJICTBA, a TaKXKe s
MPOU3BOJICTBA u U3TOTOBJICHHUS JeKapCTBEHHBIX CPEICTB;

16) nexapcTBEHHBIE CpeJCTBA - JIEKAPCTBEHHAsh CyOCTaHIUS WM KOMOWHAIIMS
JIEKapCTBEHHBIX CYOCTaHIIUN, TMTPUMEHSEMbIC NIl MPOPUIAKTUKH, JTUATHOCTUKH, JICUCHUS
3a0o0sieBaHUM, a TakXKe JJIA peaoTBpanieHus: 6epeMeHHocTu. K nekapcTBeHHBIM CpeicTBaM
OTHOCATCH OMOJTOTUYECKH AKTHUBHBIC n00aBKH.

K nexapcTBeHHBIM CpeICTBaM MPUPABHUBAIOTCSA M3JEIUS MEIUIIMHCKOTO Ha3HAuYeHUS (
OUYKOBas ONTHKA, TPEAMETHI U MaTepHaibl, U3ACINS, HHCTPYMEHTHI, YCTPONUCTBA, MPUOOPHI,
anmaparypa), UCTIOJIb3yeMBbIE C IIEJIbI0 JUATHOCTUKH, MPOGUIAKTUKH U JIeUeHUs 3a00JIeBaHUN
;

17) nexapcTBeHHas CyOCTaHIIUSI - BEIIECTBA Pa3JIUYHOTO MPOUCXOKICHUS (
PaCTUTEIBHOTO, KMUBOTHOI'O, MUHEPAIBHOTO, CHHTETUYECKOTO WM WHOrO0), 00JIa/laioliue
(hapMaKoJIOrHYeCKO aKTUBHOCTHIO, KOTOPHIE MOXHO BBOJIUTh YEJIOBEKY C JUATHOCTUYECKON
U JIe4eOHOM 1EIbI0 WM JJIs BOCCTAHOBJICHHS, KOpPEKIMH (pu3nonornyeckux GyHKIUN y
YeJ0BeKa, a TaKXke [Js MPOU3BOJICTBA U H3FOTOBJIEHMS JEKAPCTBEHHBIX CpPEACTB;

18) nekapctBeHHas ¢opma - JEKapCTBEHHOE CPEJCTBO B OMPEIECICHHOM COCTOSHHH,
NpUAaBaeMoOM JJIsl AOCTHXKEHHS yJI0OCTBa €ro NMpUMEHEHUs U HEeOOXOJUMOro JIe4eOHOro
» & b e x T a ;

19) HOBOE JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO - JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO, BIIEPBBIE PA3PEILICHHOE K

MEIUIIMTHCKOMY MPUMEHEHHUIO W MPOU3BOJICTBY MOCJE €ro roCyJapCTBEHHON pEerucTpaluu;

20) oOpaiiieHre JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB - MPOIIECC AESITEIBHOCTU MO JIOBEIACHUIO
0e30macHbIX, 3P(HEKTUBHBIX U KaU€CTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OT pa3padOTUMKa WK
MIPOU3BOUTENS JICKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA JO0 MOTPEeOUTENs, BKIIOYAIONIUN pa3paboTKy,
UCCIIEJOBAaHNUE, TPOU3BOJCTBO, HM3TOTOBIICHHE, XpaHEHUE, MPUOOpETEeHUE, BBO3, BBIBO3,
TPAHCIIOPTUPOBAHHE, peaTU3alUI0, pPEKJIaMy, NPUMEHEHHE, a TaKKe YHUUYTOXKECHHUE
JeKapCcTBEHHEBIX CPEeaCTB;

21) onToBas peanuzanus J€KapCTBEHHBIX CPENICTB - IESITEIIbHOCTh, CBA3aHHAS C 3aKYTIOM,
XpaHEHHEM, BBO30M, BBIBO30M U peaju3allleil JeKapCTBEHHBIX CPEACTB (32 MCKIIOYEHUEM
peanu3aliy  JEKapCTBEHHBIX CPEJACTB HACEJIeHUI0), 0e3 OorpaHu4yeHuss O0OBEMOB,
OCYIIIECTBIIsieMasi B COOTBETCTBUU C IMpaBWIAMH, YTBEPKICHHBIMU YIOJIHOMOUYECHHBIM
roCyJapCTBEHHbBIM OpPraHoM B cdepe oOpauleHuss JEKapCTBEHHBIX CpPEACTB;

22) OCHOBHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA - JIEKAPCTBEHHbIE CPEJICTBA, OTBEYAIOIINE
TpeOOBaHUSM HOPMATUBHBIX JOKYMEHTOB, MMEIOIIUE OYEBHUIAHBIC MPEUMYIIECTBA TEpe]
CYIIECTBYIOIIUMH aHAJOTaMu MO 0e30MmacHOCTH U A()PEKTUBHOCTH W HaAuMOoOJIee YacTo
o0si3aTenbHBIE npu JE€YEHUHU 0one3Heil;

23) maTeHTOBaHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEJCTBA - OPUTMHAIBHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA
, TpaBO Ha HCIOJb30BAHUE KOTOPBIX OXPAHSETCA MATEHTHBIM 3aKOHOJATEIbCTBOM
PecnyO6nuxkmu KaszaxcrtaHn;



24) npon3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB - COBOKYITHOCTH BCEX pabOT, HEOOXOIUMBIX
JUISl CEpUMHOTO BBIMTYCKa JIGKAPCTBEHHBIX CPEJACTB, CBSI3aHHBIX C MPUOOPETECHUEM ChIPHSI,
MaTepuaioB U Moiy(haOpuKaToB, TEXHOJIOTHYECKUM IMPOIIECCOM, XpaHEHUEM, peau3aluei
MPOU3BEJICHHON TMPOAYKIMH, & TaKK€ BCEMU BHUJAMH COINPOBOXKAIOIIETO WX KOHTPOJIS;

25) pa3paboTYMK JICKAPCTBEHHOTO CPEACTBA - OPUANYECCKOE WU (PU3NUECKOE JIUIIO,
pa3pabaThiBaroiliee HOBOE JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO, MpaBa HA KOTOPOE B COOTBETCTBUU C
MAaTEHTHBIM 3aKoHOJATeNbCTBOM PecnyOnuku Kazaxcran MoryT ObITh 3alUIIEHBI
OXpaHHBIMM JOKyYMEHTAMH WJIM 110 HWHBIM OCHOBAHMSIM, HE MPOTUBOPEYAIINM
3aKOHOJATEIbCTBY Pecny6nuku Kazaxcran;

26) po3HMYHas peaau3allus JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB - JEITEIbHOCTh, CBSI3aHHAS C
npruoOpeTeHrueM (KpoMe BBO3a), XpaHEHHEM, paclpeieIeHUeM, peajau3ainuei (KpoMe BbIBO3a)
HACEJICHUIO U OPTaHU3aIUsM JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, OCYIIECTBIISIEMAas B COOTBETCTBHUHU C
npaBUiiaMH, YTBEPKJACHHBIMU YIIOJTHOMOUYEHHBIM TOCYJApCTBEHHBIM OpraHoM B cdepe

oOpameHus JEeKapCTBEHHBIX CpPEenCTB;
27) cepus - ONpeNeIEHHOE KOJMYECTBO OJHOPOIHOTO JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA,
MOJy4YEHHOE B pe3yabTarte OJTHOTO TEXHOJOTUYECKOTO HUKJa;

28) CpOK TOJJHOCTHU JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBA - IEPUOJ BPEMEHU, B TEUEHUE KOTOPOTO
MpU COOJIFOJICHUU YCJIOBUU XpaHEHHUs JIEKApCTBEHHOE CPEJICTBO HE yTpauMBaeT KadyeCTBO,
6e30mMacHOCTH u "GPEKTUBHOCTH;

29) cyOBbeKThl 00pallieHus JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB - (U3UUECKUE U IOPUIUUECKUE JIHIIA,
B YCTAQHOBJIEHHOM 3aKOHOJATEIHCTBOM TMOPSIAKE OCYIIECTBIISIIONTNE (HapMareBTUIECKYIO
JeSTeTbHOCTh B allTeKaX, alTEeUHbIX IMMYHKTaX, alTeUYHbIX KHOCKAX, aNTEYHBIX CKJIaJax,
Mara3uHax ONTUKH, MarasMHax HW3ACIUN MEIUIIMHCKOTO Ha3HAYCHWs, CKJaJax WU3JAeNIHi
MEIUIIMHCKOT O Ha3HAYEeHUS u dbapManeBTUYECKUX OpraHu3anusix;

30) ynoJHOMOYEHHBIA FOCY/IapCTBEHHBIA OpraH B cdepe oOpalieHus JeKapCTBEHHBIX
cpeacTB - onpenaensemslil [IpaBurensctBoM PecniyOnuku Kazaxcran rocyaapcTBEHHbBIN Opran
, OCYILIECTRIISIONINM CIIeIMaIbHBIE UCIIOJHUTEbHBIC, KOHTPOJbHBIC U HaJI30pHbBIC (QYHKIINH,
a TakXe pPYKOBOACTBO B cdepe oOpalieHUuss JEKApCTBEHHBIX CPEJACTB;

31) ¢ganbcuduupoBaHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEJCTBO - JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO,
MpeIHAMEPEHHO U TPOTUBONPABHO CHAOKEHHOE MOJJAEIbHON HSTUKETKOM, HEBEPHO
yKa3blBaKOIIEH NONJTUHHOCTD u/unu U3TOTOBUTESA;

32) dbapMakoIOTM4ecKoe CPECTBO - OUOJOTMYECKH aKTUBHOE BEIIECTBO WU CMECh
OMOJIOTUYECKH aKTHUBHBIX BEIECTB C YCTAHOBIEHHOU crienupuyeckoi GpapMaKkoIorudecKoin
AKTUBHOCTBIO, SABJISIONIEECS 00BEKTOM KJIMHUYECKUX HCIBITAHUM;

33) dapmaneBTHUECKas AEATEIBHOCTD - ACATECIBHOCTD, CBS3aHHAS C IPOU3BOIACTBOM,
U3rOTOBJIEHHWEM, ONTOBOW M PO3HUYHOHN peanu3anueil, a Takxke (U3UKO-XUMUYECKUMU
UCCIEeJOBAHUIAMHU JTEeKapCTBEHHBIX CpEeACTB;

34) gapmaxkornieiiHas cTaThsi - HOPMAaTUBHO-TEXHUUECKUN JTOKYMEHT OIpPEAeIISIONIUi
Ka4yeCTBO U 0€301acHOCTD JEKapCTBEHHOTO CpeICTBa;



35) denpamepcko-akymepcKuii MyHKT - MOMEIIEHHE, B KOTOPOM OKa3bIBaeTCs
noBpaueOHas IMOMO b HAaCEIEHUIO;
36) 3¢b(peKTHBHOCTH JEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA - XapaKTEPHUCTHKA CTCIICHU BIIUSHHS
JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA Ha KJIWHUYECKHE TMPOSABICHUS W TPUUYUHBI 3a00JI€BaHUS;
37) skcmepTH3a JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA - MCCIENOBAHUE WM HCIBITAHUE
JIEKapCTBEHHOT'O CPE/ICTBA HA MPEAMET ero 6e30nacHocTH, 3HHEKTUBHOCTH U KaYECTBA TyTEM
NpoBeeHUS  (PU3UKO-XUMUUECKUX, JOKJIMHUYECKUX UCIBITAHUN, KIMHUYECKUX
HCCIEAOBAHUN, a TaKKE€ HM3YyUYCHUE HOPMATUBHBIX JOKYMEHTOB, IPEACTAaBICHHBIX K
pEerucTpaluy JIEKapCTBEHHOIO0 CPEJCTBAa B MOPSAKE, YCTAHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOYEHHBIM
roCyJapCTBEHHBIM OpraHoM B cdepe oOpalieHus JeKapCTBEHHBIX CPECTB.
Cratea 2. 3akoHomarenbcTBO PecmyOmukm Kaszaxcran o
JIEKapCTBEHHEIX CPEACTBaxX
1. 3akononarensctBo PecnyOnuku KaszaxcTtan o JeKapCTBEHHBIX CpelCTBax
ocHoBbIBaeTcs Ha Koncturyunn Pecriyonuku Kazaxctan, COCTOUT U3 HACTOALLErO 3aKOHA U
UHBIX HOPMAaTHBHBIX MpaBOBBIX aKTOB Pecny6iauku KazaxcraHh.

2. Ecam MexyHapoIHBIM J0roBOpOM, patuduuupoBaHHbiM PecnyOnukoii Kazaxcran,
YCTAHOBJICHBI MHBIE MpPaBUja, YEM TE€, KOTOPHIE COAEPKATCS B HACTOAILIEM 3aKOHE, TO
MPUMEHSIOTCS MPABUIIA MEXAYHAPOIHOTO JOTOBOPA.

Crates 3. OCHOBHEICE OPHHOUNE TOCyAapCTBEHHOM IOIHUTHKH B
chepe obpamenus TIeKApCTBEHHBIX CPEICTB
OCHOBHBIMH TIPUHITUIIAMU TOCYJIApCTBEHHOW IOJUTHUKH B cdepe oOpameHus
JEKapCTBEHHBIX CpeIcCTB ABISAOTCH:
1) oxpana 310poBbs rpaxaan PecnyOnuku Kaszaxcran myTemM rocyJaapCTBEHHOTO
peryiupoBaHHsi OTHOIIEHHMH B cdepe oOpalieHuss JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

2) o0OecrieueHre paBEHCTBA MpaB rpaXkIaH Ha MOJydYeHHe Oe30macHoM, 3pPeKTUBHON 1
KadYeCTBEHHOMH JEKapCTBEHHOM NOMOIIH;

3) obecreueHne HaceJleHUS OCHOBHBIMM JIEKAPCTBEHHBIMU CpPEJICTBAMU B paMKax
rapaHTUPOBAHHOTO o0bema OecmiaaTHOM MEIUIMHCKOU MOMOIIIH;

4) rocynapcTBeHHAs MOAJIEPKKA OTEYECTBEHHBIX pa3pabOTOK U pa3BUTHE MPOU3BOJICTBA
Ka4eCTBEHHBIX, KOHKYPEHTOCIIOCOOHBIX, B MEPBYIO OuY€pe/lb OCHOBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
C pe naxnc T B ;

5) panuoHalbHOE HCHOJb30BAHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

6) UCIIOJIb30BaHUE JOCTIKEHUN HayKU, TEXHUKA U MUPOBOTO OTbITa B chepe oOpareHus
JeKapcCTBEHHBIX CPEeaACTB;

7) OBBINICHNE KBATH(PUKAIINH CTICIIMAIMCTOB, YCOBEPIIICHCTBOBAHUE YUEOHBIX ITPOTPaAMM
MOCJIEBY30BCKOTO MPO(ECCUOHATBHOTO O00pa30oBaHUs M MEPUOJAMYECKasl aTTecTalus
(UBUYECKUX JINI, OCYIIECTBIISIONIUX NESITSIBPHOCTh B cepe oOpaImieHus JIeKapCTBEHHBIX
CPEACTB.



I'maBa 2. I'ocyiapcTBEHHOE PETyIMPOBaHAE OTHOIMCHUMN B
cdepe oOpameHns TIeKapCTBEHHBIX CPEACTB

Crates 4. TocymapCTBeHHOE peryiupoBaHHE€ OTHONEHHH B
cdepe oOpameHus IEKapCTBEHHBIX CPEICTB
['ocynapcTBeHHOE peryjinpoBaHue OTHOIICHUN B cdepe oOpalieHus JeKapCTBEHHBIX
CpEACTB OCYHICCTBICTCA B YCTAHOBJIICHHOM 3aKOHOAATCIILCTBOM HOPAJKE ITyTCM ITPOBCACHUA

1) rocyaapCTBEHHOW perucTpauuu JEeKapCTBEHHBIX CpEICTB;

2) AULEH3UPOBAHUS NEATEIBLHOCTH B cepe oOpalleHHs JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB;
3) cepTUPUKaALUU JE€KapCTBEHHBIX CpPEHCTB;
4) arrecTanuu (PU3HMYECKHUX JIMI, OCYIIECTBIISIONINX ACATCIbHOCTh B chepe oOpalieHus
JeKapCcTBEHHBIX CPEencCTB;
5) rocy1apcTBEHHOTO HaI30pa 3a (papMareBTUUECKON AeSITETbHOCTHIO.
Crateas 5. Kommnerennma IIpaBurenscTtBa Pecmybmmkm Kasaxcran
B cepe oOpameHns IeKapCTBEHHBIX CPEICTB

[IpaBurensctBO Pecnybnuku Kazaxcran B cdepe oOparieHus IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB:

1) pa3pabaThiBaeT OCHOBHBIE HAIPaBJICHUSI FOCYJAapCTBEHHOW MOJUTHKU B cepe
oOpamieHus JE€KapCTBEHHBIX CpPENCTB;

2) pa3pabaThiBae€T roCyJapCTBEHHbBIE MPOTPaMMbl pa3BUTHS (apMalleBTUUECKON U
MEIHUIUHCKOM ONPOMBIIIJIEHHOCTH;
3) yTBepxAaeT KBAIM(PUKALMOHHBIE TPEOOBAHUS MIPHU JUIEH3UPOBAHUU IE€SITEILHOCTHU B
chepe oOpameHus JTE€KapCTBEHHBIX CPEACTB;

4) ompexensieT yNOJIHOMOYEHHBIH TOCyAapCTBEHHBIM opran B cdepe oOpaiieHus
JeKapCTBEHHEBIX CPEnCTB;

5) yTBepKaaeT MOPSAOK AKKPEIUTALMHU IOPUAMYECKUX U (PU3UYECKUX JIHI] JJIs
MPOBEACHUSI HE3aBHCUMOM IKCIEPTHOM OLEHKH COOTBETCTBUSI CyOBEKTOB (JIMIIEH3MATOB)
KBATM(UKAITMOHHOMY YPOBHIO TMPH JIMIICH3UPOBAHUH NIEITEIIBHOCTU B cepe oOparieHus
JeKapCcTBEHHBIX CPEncCTB;

6) OCyLIECTBISIET UHBIE NOJHOMOYHUS B COOTBETCTBUM C 3aKOHOJATEJIbHBIMUA aKTaMH
Pecny6iiuku Kazaxcran.
Cratebs 6. KoMmereHmus yHmOJIHOMOYEHHOTO TOCYAApCTBEHHOTO
oprasa B cpepe oOpamieHus JIEKapCTBEHHRIX CPEICTB
Y1I0THOMOUYEHHBIM rOCyAapCTBEHHBIA OopraH B cepe oOpaunieHus JIeKapCTBEHHBIX
CpeICTB, B COOTBETCTBMUM C 3aKoHojaaTeiabcTBOM PecnyOnuku Kazaxcran:
1) IpoBOAUT €AMHYIO FOCYJAPCTBEHHYIO MOJUTUKY OXPaHbl 3J0POBbS I'paxaaH B cepe
oOpamieHus JE€KapCTBEHHBIX CpPEnCTB;
2) ompenensieT U yTBEPKAAET OCHOBHBIE HAINpaBieHUs pa3BUTUS (apMalleBTUUECKON
H a y K #u ;



3) omnpenenseTr NOpsSAOK TOCYIapCTBEHHOW PETUCTPALNU, IEPEPErucTpalvii U OT3bIBA
pelIeHus 0 TOCyAapCTBEHHON PEerucTpaluu JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B CIyUdae BBISBICHUS UX
MOOOYHBIX JIEHCTBUM, OMACHBIX IS 370POBbS JIIOJCH, HE yKa3aHHBIX B HOPMATHUBHBIX
JTOKYMEHTax H a HHUX,;

4) ompenenseT MOPSAOK MOATOTOBKH, TIEPETOATOTOBKH, TIOBBIINICHUS KBAaTU(UKAIIUN U
NEPUOIMYECKON aTTEeCTAllUU CTICIHAIUCTOB, 3aHATHIX B cepe oOpalieHus JeKapCTBEHHbIX
C pe a1 c¢c T B ;

5) yTBepKIaeT CIUCOK OCHOBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, MPEAHA3HAYEHHBIX JIS
OKa3zaHUs OeCIUIaTHOM JIEKapCTBEHHOM MOMOIIM B pamMKaxX OeCIUIaTHOTO TapaHTHUPOBAHHOTO
o0beMa MEIUIIMHCKOW TOMOIIM, YCTaHABJIMBAEMOTO 3aKOHOJATENHCTBOM PecmyOnuku
K asz3axcTaH,;

6) yTBEpKJaeT HOPMbI Ha JICKAPCTBEHHBIE CPE/ICTBA, KIACCU(PUKAIIUIO JIEKAPCTBEHHBIX

CPEJCTB, ['ocynapcTBeHHYIO dbapmakormero PecnyOnuku Kazaxcran;
7) onpenenser JeKapCTBEHHbIE CPEACTBA, MOAJEkKALIME OTIIYCKY MO peuenty u 0e3
pementa Bpauya;

8) OCyIIECTBIIAET rOCYJapCTBEHHBI HAA30p 3a (hapMalleBTUUECKON AESATENbHOCTBIO U
KOHTPOJIb 32 0€30MacHOCThIO, 3PHEKTUBHOCTHI0 U Kaue€CTBOM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJNICTB;

9) ocymiecTBIsET TULUEH3UPOBAHKE AEATENHHOCTH B chepe 0OpalleHus JeKapCTBEHHbIX
C pe I c¢c T B ;

10) cocraBnsgeT akT (QapMalleBTHYECKOTO OOCIEJOBaHUSA, O HECOOTBETCTBUHU
AeSITEIbHOCTH JUIEH3MaTa TpeOoBaHMsIM 3aKoHomaTenbcTBa Pecryonuku Kazaxcran, npu
OCYIIIECTBIICHUU TOCYJapCTBEHHOTO Haa3opa (apmaleBTUUECKON JeATeIbHOCTH;

11) npuHuMaer B mpezaenax CBOEW KOMIIETEHIIMM HOPMAaTHBHBIE NMPABOBBIE aKTHI,
yTBEpKIaeT (hapMakoNeiiHble CTaTbU U APYyrMe HOPMATUBHO-TEXHUUYECKUE JOKYMEHTHI IO
KOHTPOJIIO KadyecTBa M O€30MacCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, @ TAK)KE COTJIACOBHIBAET
TEXHOJIOTUYECKHUE PETJIAMEHTBI ITPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, BEAET UX YUYET U
cucTeMaTH3alHIio;

12) BBIHOCUT pelIeHHE O MPU3HAHUM OTHAENBHBIX CTaHAAPTOB MeXayHapOIHBIX
dbapMakonen, a Takxke (QapMakoNeMHBIX cTaTel M APYruX HOPMATHUBHO-TEXHUYECKHUX
JOKYMEHTOB  Ha  JIEKapCTBEHHbIE  CpE€JACTBAa  HMHOCTPAHHBIX  T'OCYJapCTB;

13) mpoBOAUT aKKpEAUTALUIO IOPUIUYECKUX M (PU3UYECKUX JIUIl JJISl MPOBEICHUS
HE3aBUCUMOW OKCHEPTHOMW OIEHKH COOTBETCTBUS CYOBEKTOB (JUIIEH3UATOB)
KBATU(UKAITMOHHOMY YPOBHIO TPH JIMIICH3UPOBAHUH JIEATEIILHOCTU B cepe oOparieHus
JeKapcCTBEHHBIX CPEnCTB;

14) ocymecTBiaseT rocyAapCTBEHHYO PETUCTPALIMIO U IEPEPETUCTPALIUIO JIEKAPCTBEHHBIX
cCpeacTB, BeaeT  locynapCTBEHHBIA  peecTp  JEKAapCTBEHHBIX  CPEJACTB;

15) ¢ yuerom mpeninoxeHud pa3paboTUMKa, XUMUYECKOW CTPYKTYpbl (COCTaBa) W
(bapMaKkoJIOTUYeCKOro JEHCTBUSI, YTBEPKJAeT HA3BAHHE OPUTHMHAIBLHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
CcCpeacTB a,;



16) ocymecTBisieT cO60p U 0000IIEHHE JAaHHBIX O MOHUTOPUHTE MOOOYHBIX TCHCTBUMA

JeKapCTBEHHBIX CPEencCTB;
17) yyacTByeT B MEXAYHApOJHOM COTPYAHUYECTBE B chepe oOpalieHus IeKapCTBEHHBIX
C pe nxnc T B ;
18) ocymecTBiaseT MHBIE MOJHOMOYHUS B COOTBETCTBUU C 3aKOHOAATEIbCTBOM
Pecny6nuku Ka3zaxcran o JiekapCTBEHHBIX CPEJICTBAX.
Crates 7. T'ocymapcTBeHHas pETHCTpalus M INEpPEPETHCTPAIUL
JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB
1. l'ocynapcTBeHHast perucTpalus JeKapcTBEHHOTO CPEJICTBA - BHECEHHE JIEKAPCTBEHHOTO
CpElICTBA Ha ONPENCICHHBIM CPOK B ['OCYyIapCTBEHHBIN pPEeCTp JEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
PecnyOnuku KaszaxcraHn.
[lo ucreyeHnn cpoka rocyJapCTBEHHON PErHCTpalMU JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO
HOJIIEKHUT nepeperucTpanuu B Pecnyb6nuxke Kazaxcran.
2. O0s3aTeNnbHBIM YCIOBUEM TOCYJApPCTBEHHOW PETMCTPALUM M NEpEeperucTpanuu
ABJISAETCS MpOBEIECHUE AKCIEPTU3BI JI€KapCTBEHHOTO CpelcTBa.

DkcnepTusy NpoBOAsAT GU3MUECKUE W (WIM) IOPUAUYECKUE JIMIA, HE MPUHUMABIINE
HEIMOCPEICTBEHHOIO Y4YacTUsi B pa3paboOTKe, MPOU3BOJICTBE JIEKAPCTBEHHOTO CpPEICTBA.

Pacxonpl, cBsA3aHHBIE C MPOBEACHUEM 3KCIEPTHU3bI JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA MpPH
rOCYJapCTBEHHOM PETHCTPALMU U NEPEPETHCTPALMH JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA, HECYT
3 a8 B UTG®EIIH

3. 3anpemaercs NpoOU3BOACTBO, pealu3alys U MIPUMEHEHUE B MEJULIMHCKON MPAKTHKE
JEKapCTBEHHBIX CPEACTB, HE MPOLICANINX TOCYJapCTBEHHYK PpETUCTPAILMIO HWIIH
MEPEPETUCTPALUIO B Pecny6nuke Kaszaxcras.

4. He3apeructpupoBaHHbBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA Pa3PEIIANOTCA K MPUMEHEHUIO
TOJIBKO JJI MPOBEJEHUSI KIMHUYECKUX HCCIIEJOBAHUN B YCTAHOBIEHHOM 3aKOHOJIATEIBCTBOM
oI O p Ao O K €

5. I'oCcymapCTBEHHOW PETUCTPALIMUA U MEPEPETUCTPALIMU TTOJICKAT TPOU3BEIICHHBIE B
Pecniyonuke KazaxcraH, a Takke BBO3UMBIE Ha €€ TEPPUTOPHUIO JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA,
B K 1 KO 4 a 4

1) opuruHanbHbIE, a TAKKE BOCIPOU3BEICHHbIC (TEHEPUKHU) JICKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA C
yKa3zaHueM J€KapCTBEHHOM bopMmBI, IO3UPOBKH, dbacoBku;

2) BBo3uMble B PecnyOnuky Kazaxcran Oaik-mpOayKThl JE€KapCTBEHHBIX CPEACTB;

3) HOBBIE KOMOWMHAIIMM paHee 3aperucTpupoBaHHbIX B PecmyOnuke Kazaxcran
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB C YyKa3aHUEM JIEKapCTBEHHOW (OPMBI, JO3UPOBKHU, (PACOBKHU;
4) nekapCTBEHHBIE CPEACTBa, 3aperucTpupoBaHHble paHee B Pecniyonuke Kazaxcran, HO
NPOU3BEACHHBIE JPYTUMH OpPraHU3alUsIMH-TIPOU3BOIUTENSAMU, a TAaKXKE B JPYyTUX
JIEKapCTBEHHBIX (hOpMax, ¢ HOBOU JO3UPOBKOM, HOBOI (pacOBKOM, HOBOM YIIaKOBKOM, IPYTUM
COCTAaBOM BCIIOMOTAaTEAbHBIX BEIIECTB.
6. ['ocytapcTBEHHOM peTrUCTpALIMU HE MOJIJIEKAT JICKApCTBEHHbIE (POpMBI (TIpenaparhl),



U3TOTOBJEHHBIE B anTekax no peuenrtam Bpayen.

7. 3asiBlieHHE O TOCYJApPCTBEHHOW PErMCTPALMKM U MEPEPErucTpaluu JeKapCTBEHHOTO
CpeAcTBa TMOAAaeTcss B MNHUCbMEHHONW Qopme pa3pabOTUYUKOM, MPOU3BOIUTENIEM
JEKapCTBEHHOTO  CPEACTBA  MJIM  HMX  JOBEPEHHBIMU  MPEJCTABUTEIISIMHU.

K 3asBrnenuto mpunararorcsi HE0OXOAUWMBIE JOKYMEHTBI, MEpPEYeHb KOTOPBIX
ONpENEeNseTcs YINOJIHOMOUYEHHBIM TOCYJapCTBEHHBIM OpPraHoM B cdepe oOpaleHus
JeKapCTBEHHBIX CPEenAcCTB.

8. 3a rocylapCTBEHHYIO PETMCTpallMIO, MEPEePEerucTpaluio U Bblady OyOiukaTa
PETUCTPALIMOHHOTO YAOCTOBEPEHHUS JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA B3UMAETCSI COOp B MOPSIJIKE,
YCTaHOBJIEHHOM  HAaJIOTOBBIM  3aKoHojarenbcTBoM  PecnyOnukum  Kaszaxcraw.

9. 3asgBuUTeN0 MOXKET OBbITh OTKa3aHO B TOCYJAAapCTBEHHOW pEerucTpanuuv u
IepeperucTpaluy JEeKapCTBEHHOTO CpPEJACTBA B ClIydae BBIABICHUS IPU 3KCIEPTH3E
HECOOTBETCTBMs IIOKa3aTels KadecTBa, 0€30MacHOCTH M 3()PEKTUBHOCTH HOpPMaM,
YKa3aHHbIM B HOpPMAaTUBHBIX JIOKYMEHTaX, MPEACTAaBICHHBIX NpPU PErUCTPALUU
AE€EKapCTBEHHOTO cpeacrtBa.

10. ITo pe3ynpTataM rocyAapCTBEHHOM PETUCTPALIMU JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA BBIAACTCS
YAOCTOBEPEHUE O TOCYJAPCTBEHHOM PETHCTPALMH YCTAHOBJIEHHOTO YIOJHOMOYEHHBIM
roCyJapCTBEHHBIM OpraHoM B cdepe oOpallieHus JeKapCTBEHHbBIX CPEACTB 00pasia.

Cratpa 8. CepTuduxanys neKapCTBEHHBIX CPEACTB

1. OOs3aTenpHON cepTUUKAIMU MOAJIEkKAT KAaK MPOU3BEICHHbIE HAa TEPPUTOPUHU
Pecnny6nuku Kaszaxcran, Tak u BBO3UMBbIe Ha Tepputoputo Pecny6nuku Kazaxcran
JIEKapCTBEHHBIE CPEICTBA B NOPSAJKE, YCTAaHOBJICHHOM 3aKOHOJATENbCTBOM PecmyOnuku
KaszaxcrTaHs

2. 3anpeniaercs OCyIECTBISITh CEPTUPUKALUIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HE MPOIIEIIINX
rocyJapCTBEHHYIO peructpanuio B Pecriyonuke Kazaxcran.

Cratps 9. JlmmeH3upoBaHHE HOEATEIBHOCTH B cdepe
oOpaImeHns JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB

1. JIunieH3upoOBaHUIO MOAJNIEKAT CIASAYIOLUIUE BUABI IEATEILHOCTU B cepe oOparieHus
A€KapCTBEHHBH X CPEenCTB:

1) NPOU3BOJICTBO J€KapCTBEHHBIX CpPEeICTB;

2) U3TOTOBJIEHHE JeKapCTBEHHBIX CpPEeACTB;

3) onrtoBas peaju3anus JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;
4) po3HUYHaAs pealnd3alnus JEKApCTBEHHBIX CPEICTB.

2. JluueH3upoBaHUE AESATEIbHOCTH, YKa3aHHOW B MyHKTe | HacTosIieill craThbu,
OCYIIECTBIISICTCS B MOPSIIKE, YCTAHOBIEHHOM 3aKOHOAaTenbcTBOM PecmyOnuku Kazaxcran o
TMULEH3UPOBAaHUU.

3. YIoIHOMOYEHHBIN TOCYAapCTBEHHBIN OpraH B cepe oOpalieHus JeKapCTBEHHBIX



CPEIICTB BIIPAaBE MPUOCTAHOBHUTH JIEHCTBUE JIMIICH3UN Ha JIEATEILHOCTh B cpepe oOparieHus
JEKapCTBEHHBIX CPEJACTB B Clydyae HECOOJIOJACHUS JIMIEH3UaTOM TpeOOoBaHU
3aKkoHoAaTenbcTBa Pecybnuku KazaxcTaH o JIekapCTBEHHBIX CPEACTBAX.

I'nasa 3. IIpaBa u 00a3aHEOCTH IpaxaaH B chepe
obecrnegeHns JICeKapCTBEHHOH ITOMOMIBIO

Cratps 10. IIpaBa rpaxpgam Ha obecmedeHHue
JIeKapCTBEHHOM IIOMOIIBIO0
I'paxgane Pecnyonuku Kazaxctan wuMewT mpaBo Ha:
1) Oe3omacHyro, 3G(PEKTUBHYI0O M KauY€CTBEHHYIO JICKAPCTBEHHYIO ITOMOIIIb;
2) obecneueHue JEKApCTBEHHBIMU CpPEACTBAMU B paMKax OecniaaTHOTo
rapaHTUPOBAHHOTO 00bEMa MEAUIIMHCKOW MOMOIIH, IPH CTAIMOHAPHOM JICUECHUH, JICUCHUN
3a00s1eBaHUM, TIPEICTABIISIONIMX ONACHOCTh IJIsi OKPY’KAIOIIMX B MOPSIIKE, YCTAHOBIEHHOM
3aKOHOJAATEIbCTBOM PecnyOnuku Kazaxcrasn;

3) mpenocTaBiaeHre OECIIIATHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB OTIAEIBHBIM KaTErOpHusiM
rpaxjaH, IO BujAaM 3a00JieBaHUN, a TakXe JAETIM TEepPBOTrO ToJAa >KHU3HMU;

4) Bo3MeleHre yiiepoa, IPUIYNHEHHOTO HUX 3JI0POBBIO0 HEIPABUJIbHBIM Ha3HAUCHHEM,
peanu3anueld W MPUMEHEHHEM MEIUIMHCKUMU U (papManeBTHYECKUMU pPaOOTHUKAMU
TeKapCTBEHHBHX CPpeacTB;

5) nostyyeHue ot cyObEeKTOB 00pallleHus JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MOJHON MHGOPMALIHH O
6e3omacHOCTH, 3Q(PEKTUBHOCTH U KaUECTBE Ha3HAYAEMBIX M PEAN3yEMbIX JIEKaPCTBEHHBIX
C pe 1 c¢c T B ;

6) oOpallleHre B YNOJHOMOYEHHBIH TOCYJapCTBEHHBII opraH B cdepe oOpalieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, @ TAK)KE B HE3aBUCUMBbIE SKCIIEPTHBIE OpraHU3aluy JJIs IOJTyYeHUs
uHpopmaruu 0 06e30macHOCTH, dP(EKTUBHOCTH W KAdyecTBE JIEKAPCTBEHHOW IMOMOIIH;

7) OTKa3 OT MPUMEHEHHUs JEKapCTBEHHOTO CpEJICTBA B CIIyyae COMHEHHUS B €ro
6e3onacHOCTH, 3(PPEKTUBHOCTU U KaUECTBE, 38 UCKIIOUYEHUEM CITy4YaeB, MPEAYCMOTPEHHBIX B
MOAMYHKTE 2) cTaThHu 11 HAaCTOSIIETO 3aKoHa;

8) uHbIE MpaBa, IpPeIyCMOTPEHHbIE 3aKOHOAaTeIbHbIMU akTamu PecyOnuku Kazaxcras.

Crareas 11. OG6sa3amHOCTH TpaxigaH B cdepe
JIEKapCTBECHHO¥ IIOMOIIA
I'paxnane PecnyOnuku Kazaxcrtan 00sI3aHBI:
1) cobmonaTe 3akoHoAaTenscTBO PecnyOnnku Kazaxcran o gexkapcTBEHHBIX CPEICTBAX;
2) mpUHUMATH JIEKapCTBEHHBIE CPE/ICTBA B CIydyae YCTAHOBJICHHS Y HUX 3a00JIEBaHUS,
BXOJIAIIEIO B IMepedyeHb 3a00JIeBaHUM, MPEACTABIAIONIMX OMACHOCTh JUIsl OKPY’KaIOIIUX,
onpenensiemslii [IpaBurensctBoM Pecniy6nuku Kazaxcran.



I'maBa 4. KagpoBoe obecnedeHne AeSTEILHOCTH B cepe
oOpameHus JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB

Crarea 12. KagpoBoe obOecmeueHme peATenbHOCTH B cdepe
oOpamieHns JIeKapCTBEHHRIX CPEZCTB
1. ®apmaneBTUYECKHE paOOTHUKH, HE pabOTaBIIME IO CBOEH npodeccuu boliee Tpex JeT,
JOMYCKAOTCA K 3aHATHIO (apMalneBTUUYECKOW NESITEIbHOCTBIO IOCIE IMPOXOKICHHS
NEPENnoArOTOBKM M aTTECTAIlMU YIIOJTHOMOYEHHBIM TOCYAapCTBEHHBIM OpraHoM B cdepe
oOpameHus JeKapCTBEHHBIX CPEICTB.

2. @apmanieBTHUECKHE PAOOTHUKU UMEIOT IIPABO Ha MPUCBOEHUE KBATU(UKAIIMOHHBIX
KaTeropuil. YpPOBEHb TEOPETUYECKONW U IPAKTUYECKOM ITOATNOTOBKM, NAIOLIMM IIpaBO Ha
NPUCBOCHUE COOTBETCTBYIOIIECH KBaTU(UKAIIMOHHOW KATErOpUH, MOPAJOK U CPOKU HUX
MIPUCBOCHUSL OMNPENEIAIOTCS YIOJHOMOUYEHHBIM TOCYJApCTBEHHBIM OpraHoM B cdepe
oOpalleHus JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB.

I'maBa 5. Pa3paboTka ¥ MCIILITAaHKE JIEKAPCTBECHHBIX CPEACTB

Cratps 13. Pa3paboTka neKapCTBEHHBIX CPEACTB
I. L[CJILIO p33pa60TKI/I JICKAPCTBCHHBIX CPCIACTB ABJIACTCA CO3JaHUC 6C3OHaCHBIX,
Bq)(i)eKTI/IBHBIX )41 Ka4dC€CTBCHHBIX JICKAapCTBCHHBIX CpcacCTB.
2. IlpaBa pa3paboTumka JE€KapCTBEHHOTO CPEJCTBAa OXPAHSIOTCS MAaTEHTHBIM
3aKoHOAaTeNbCcTBOM Pecnybnuku KazaxcraH.
Cratpa 14. JIOKIMHHYECKHE HCHBEITAHHS OHOJNOTHYECKH
aKTHBHEIX BEMECTB
1. HeJ'H:-IO JOKIIMHNYCCKUX HUCIILITAHUM SIBIIAICTCS MMOJIYYCHHUC HAYYHBIMH, MCTOAAMU
OLECHOK U J0KAa3aTCJIbCTB Q)apMaKOHOFPI‘ICCKOP’I AKTUBHOCTH U 0€30IIaCHOCTH OMOJIOTHUYECKU
AKTUBHBIX BCIICCTB, HN3y4aCMbIX KakK HUCTOYHHK JICKApCTBCHHBIX CpCACTB.
2. YIIOIHOMOYEHHBIH TOCYJIapCTBEHHBINM OpraH B cdepe oOpaleHus JeKapCTBEHHBIX
CpeacCTB NIPpUHUMACT PCIICHHUC O IMPOBCACHUN JOKIMHUYCCKUX PICCJIGI[OBaHI/II)'I OHMOJIOTHYECKU
AKTHUBHBIX BCIICCTB.
Cratpa 15. Knmamueckme mccieoBaHuA (apMaKkOIOTHICCKAX H
JIEKapCTBEHHEIX CPEZCTB
1. LICJ'IBIO KIIMHNUYCCKUX I/ICCJ'IC)IOBaHI/Iﬁ q)apMaKOJIOFI/IlleCKI/IX N JICKAPCTBCHHLBIX CPCACTB,
MMpCACTABJICHHBIX Ha T'OCYAAPCTBCHHYIO PCTUCTPALNIO, ABJIACTCA ITOJTYUYCHHC HAYYHBIMU
METOJaMHU OHLCHOK H J0Ka3aTCJIIbCTB HUX 0€30I1aCHOCTH U 3(1)(1)CKTI/IBHOCTI/I npu JICYCHUU
3a0boneBaHUU nwaeu.
2. YIOJIHOMOYEHHBIN TOCYJapCTBEHHBIH OpraH B cepe oOparieHus JIeKapCTBEHHbIX
CpCacCTB IIPpUHUMACT PCIICHUC (0) IMpOBCACHUU KIMHUYCCKUX I/ICCJ'ICI[OBaHI/Iﬁ
(hapMaKoOIOTHYECKUX U JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.



Cratea 16. IIpaBa mnammeHTa, ydJacTBYIOIIEro B KIMHHIECKHX
HCCICOOBAHNAX JICKAPCTBCHHOI'O CPCACTBA
1. YyacTue nmanuveHTa B KIMHHYECKHUX HCCIEIOBAHUAX JEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA
ABJISIETCS. JOOPOBOJIBHBIM U OCYILIECTBIISIETCSI HA OCHOBAaHUU €r0 MUCbMEHHOTO COTJIacusl.
2. Jlo Hayana KJIMHUYECKOTO HMCCIIEIOBaHMS NMALMEHTY JOJDKHA OBITh MPEIOCTaBICHA
umHbODpPMAaQATINmH™Mu I
1) o hapmMakoIOru4ecKoM WM JIEKAPCTBEHHOM CPEJCTBE U CYIIIHOCTH €ro KIMHUYECKOTO
McCCcCJlIeaoBaHUUI,;
2) o 6e3onacHOCTH U (HPEKTUBHOCTU (PAapMaKOIOTHUECKOTO WU JIEKAPCTBEHHOIO
cpencTsa, a TaK¥Xe CTENEHU pucka TULS 310POBBS;
3) o nelcTBUAX B cilyyae HENpeABUICHHBIX 3(PEKTOB BIUSIHUSA JIE€KAPCTBEHHOTO
cpencrtBa Ha COCTOSIHUE ero 310pPOBbS;
4) 00 ycnoBHSAX CTpaxoBaHHUS €ro 3J0pPOBbI.
3. [ManueHT uMeeT mpaBo OTKA3aThCs OT Y4YacTUs B KIMHUYECKUX HMCCIEIOBAHUAX
JEeKapCTBEHHOI0  cpeacTBa  Ha  J000M  cTagum  UX  NOPOBEACHUS.
4. 3ampeniaeTcsl yyacTue B MPOBEJCHUU KIMHUYECKUX MCCIIEIOBAHUN JIEKAPCTBEHHBIX
C pe n ¢ T B
1) 7aunm, He  JOCTUTMIHUX COBEPIICHHOJNETHUS;
2) OepeMeHHB X KEeHUUH;
3) BOCHHOCIYJXAalHX,;
4) nu11, oTOBIBAIOIINX HaKa3aHUE B MECTaX JIMIICHUSI CBOOOIBI U JIUI, HAXOASIIUXCS IO
cCTpaxen B CII€ICTBEHHBIX U30IATOpax.

5. JlomycKkaroTcs KIMHUYECKUE UccaeAoBaHus (papMaKoJIOTHUECKUX U JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB, MPEJHA3HAYEHHBIX IS JICYEHUs MCUXUYECKUX 3a00JIEBaHMM, C y4acTHEM JIMIL C
MICUXUYECKUMHU 3a00JIEBaHUSAMM, Ha OCHOBAHMHU HX MHCBMEHHOI'O COTJIaCHsl, a B Ciyyae
NPU3HAHUS UX HEJEECIOCOOHBIMHU - MPHU HAJUYUHM NMHCbMEHHOTO COIJIacUs UX 3aKOHHBIX
IIPEICTABUTEIIEH.

Crates 17. MoHHTOPpHHT 1O000YHEX JAeHCTBHH
JIEKapCTBEHHEIX CPEICTB
1. MOHUTOPUHT MOOOYHBIX AEHCTBUN JEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB NPOBOJAUTCS B
MEIMLMHCKUX U (papMalleBTUUECKUX OPTaHU3alMsIX, HE3aBUCUMO OT (POPMbI COOCTBEHHOCTH.
2. CyObekTbl 0OpalieHus JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB 0053aHbl TUCbMEHHO HH(OPMHUPOBATH
YIOJHOMOYEHHBIN TOCy1apCTBEHHBIA OpraH B cepe 00palleHus JeKapCTBEHHbBIX CPEJCTB O
(dakTax MposIBIEHUSI OCOOEHHOCTEN B3aUMOJEHCTBUS JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA C APYTUMHU
JIEKapCTBEHHBIMU CPEJICTBAMU U O MOOOYHBIX JCHCTBUSAX, HE YKa3aHHBIX B MHCTPYKLHUHU IO
OIPHUMEHEHHUIO JE€KapCTBEHHOTO cpeacTBa.
3. B cnyudae necobmonenus TpeOoBaHUN MyHKTa 2 HACTOSLIEH CTaThbH, CyOBEKTHI
oOpaleHusi JI€KapCTBEHHBIX CPEACTB HECYT OTBETCTBEHHOCTb, YCTaHOBJIEHHYIO
3aKOHOJATeNbHBIMU akTamMu PecniyOnuku Kazaxcran.



I'maBa 6. O0pameHme IeKapCTBEHHBIX CPEICTB

Cratps 18. IIpon3BoacTBO IEKApCTBEHHBIX CPEACTB
1. TIpou3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYIIECTBIAETCS CyOBbEeKTaMU OOpalleHus
JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB, IMOJIYYMBIIMMHU JULOCH3HUIO HA IIPpaBO IMPOU3BOACTBA JICKAPCTBCHHBIX
CpCaCTB B COOTBETCTBUU C TCXHOJOTMYCCKHUM  PCIrIIaMCHTOM IIPpOU3BOACTBA.
K IMPpONU3BOACTBY JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB OTHOCHUTCA ACATCIBbHOCTH INOPUINYCCKUX U
(GU3HYECKUX JUI, OCYIIECTBISIIONINX OJHY W3 CTaJuil TEXHOJOTHYECKOro Mpolecca
IMpoOnU3BOACTBA JCKAapCTBCHHOTIO cpcacTBa.
2. 3ampemiaeTcs INPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB:
1) He mpomeAmMX rocyIapCcTBEHHYIO peructpamnuio B Pecnyonuke Kaszaxcran, 3a
HCKIIIOYCHUCM JICKAPCTBCHHBLIX CPECACTB, NMPCAHASHAYCHHBIX JIA IIPOBCACHUSA SKCIICPTHU3bI
npu 159, FOCYyJIapCTBEHHOM perucrTpanuu,
2) 6e3 Moy4YeHHs] B YCTAaHOBJIEHHOM 3aKOHOJATEIBLCTBOM IMOPSIKE JUIIEH3UU HA TIPaBO
Nponu3BOACTBA JCKAaPpCTBCHHBIX CpCaACTB.

3. HpOI/IBBO,Z[CTBO H pcajin3danuAa IMaTCHTOBAHHBIX JICKAPCTBCHHBIX CpPCIACTB
OCYIIECTBJISIIOTCS. C y4eTOM TpeOOBaHUM MAaTEHTHOrO 3aKOHOJATeNhCTBa PecmyOnuku
KazaxcraH.

Cratps 19. MapkupoBKa JI€KapCTBEHHOT'O CPEICTBA
1. TTopsimok MapKUPOBKH JIEKAPCTBEHHOTO CPEJNICTBA, MOCTYMAIOIIETO B OOpalleHue,
YCTaHaBJIMBAETCS YNOJHOMOYEHHBIM TOCYJAapCTBEHHBIM OpraHoM B cdepe oOpamieHus
JCKAapCTBCHHLBLIX CpeacCTB.
2. Ha ymakoBKe JIeKapCTBEHHOTO CPEACTBA 0053aTeIbHBI HATMUHUS CJICTYIOIINX HAJIITUCEH:

"IIna peteid" - Ha JIEKAPCTBEHHBIX CpeACTBaxX MJs JETEH;
"I KTMHUYECKUX UCCIEIOBAHUM' - HA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTBAX, MPEIHA3HAYEHHBIX
151 KJIWNHHYECKUX UCCIEAOBAaHUN;
"T'omeonaTtnueckne" - Ha TOMEONMATHYECKHX JEKApPCTBEHHBIX CPEICTBAX;

"l[Ipoaykius mpoia pagdalliOHHBIA KOHTPOJb U Oe3omacHa" - Ha JIGKAPCTBEHHOM
PACTUTENBHOM ChIPhE, TPOLIEAIIEM PaJUallMOHHBIM KOHTPOIb U MIPU3HAHHOM O€30I1aCHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM 3aKOHOJATEIbCTBOM nopsgKe;

"[Ipenapar mpoien KOHTPOJb U 0€30MaceH B OTHOLIEHUU BUPYCOB, IEPEIAIOIINXCS
MapeHTEPATbHBIM IIyTEM, B TOM YHCJIE€ BUPYCOB UMMYHOAe(dunTa yeiaoseka (1 u 2 Tumnos) u
renatuToB B 1 C" - Ha I€KapCTBEHHBIX CPEICTBAX, IIOJYYEHHBIX U3 KPOBH, IIJIa3Mbl KPOBH, a
TaK)K€ OpPraHoOB M TKaHEH 4YeJIoBEeKa, MPOUIEANINX KOHTPOIb U MPU3HAHHBIX 0€30MaCHBIMU B
YCTaHOBJIEHHOM 3aKOHOJATEIbCTBOM nopsgKe;

yKa3aHUE UCTOYHHUKA MPOUCXOKACHUS (M3 KPOBU, OPTaHOB U TKAHEW KaKOIo >KUBOTHOTO
OHU NOJYYEHBI) - Ha UMMYHOOHOJIIOTUYECKHX npenaparax;



yKa3aHue MUTATeIbHON CpeJibl, UCIIOJIb30BAaHHOM JIJISl Pa3MHOKEHUSI BUPYCOB U OaKTepuid
- Ha BaKI[MHAaX.
Cratps 20. HHCTpYKIMH 110 DNOPHMEHEHHIO JI€KapCTBEHHOIO
cpencTBa
1. JlekapcTBEHHBIE CpENCTBA AOJDKHBI IOCTYNATh B PEAIU3alHI0 C UHCTPYKLHEHU IO
KJIIMHUYECKOMY MPUMEHEHHUIO JIEKAPCTBEHHOT'O CPE/ICTBA JJIsl CIIEHIUAIINCTOB U MHCTPYKIIUEN
[0 IPUMEHEHHUIO JIEKAPCTBEHHOI'O0 CPENICTBA I MOTpPeOUTENs (aHHOTAIMA-BKIAABIII) Ha
roCyJapCTBEHHOM M PYCCKOM $I3bIKaX, YTBEPKACHHON YIIOJTHOMOYEHHBIM T'OCY1apCTBEHHBIM
OpraHoM B chepe oOpamieHus JEKapCTBEHHBIX CPEICTB.
2. TeKCT MHCTPYKLIMHU 1O MPUMEHEHUIO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA ISl MOTPEOUTENs
MO>KET OBbITh pa3MeIlleH Ha yIIaKOBKe JIEKApCTBEHHOIO Mpenapara.
Cratbs 21. U3roToBlIeHHE IEKapCTBEHHBIX CPEACTB
N3roroBneHne JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB OCYIIECTBISETCS CyOBbeKTaMU OOpalieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, IMOJYYMBIIMMH B YCTAaHOBJIECHHOM IMOPSAJKE JIMIEH3UIO Ha
U3TOTOBJICHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, B COOTBETCTBUU C IMPABUIIAMH, YTBEPKICHHBIMU
YIOJIHOMOYEHHBIM TOCYJapCTBEHHBIM OPTaHOM B cdepe oOpallleHHsl JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB

Cratpas 22. OnrtoBas ®W pO3HHYHAA pealu3anud
JIEKapCTBEeHHBIX CPEZCTB
1. OnroBas peaim3anusd JICKAPCTBCHHBIX CPCIACTB OCYHICCTBIIACTCA CY6’LCKT3MI/I
O6paHIeHI/I$I JICKaAPCTBCHHLIX CPCACTB, IMOJTYYUBIIUMU JIMICH3WIO HA OIITOBYIO pCain3alinuio
JCKAPCTBCHHLIX CPCACTB B AIITCUHBLIX CKJIdaJdaX HWIHN CKJIaaax HBIIGHHI?'I MEAUIITMHCKOI'O
H a3 Haue€HH 4
2. Po3HnuHas peanu3anusi JEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB OCYIIECTBISETCS CyObEKTaMH
O6paI_HCHI/ISI JICKAaPCTBCHHBIX CPCACTB, IMMOJYYHMBINUMH JIMICH3UIO HA PO3SHUYHYIO pCain3annto
JICKAPCTBCHHLIX CPCACTB B aAIITCKAX, AIITCYHBLIX, ITYHKTAaX, allTCUHBIX KHOCKaX, MaradmHax
OIITHUKH, MarasmHax I/IS,HCJ'II/Iﬁ MCIOUIIMHCKOTIO HA3HAUYCHUA.
3. 3ampemiaercss ONTOBasi U PO3HUYHAS pealn3alusl JEKApCTBEHHBIX CPEICTB:
1) He mpomeamux TrocyJdapCTBeHHYIO0 peructpaunuio B PecnyOnuke Kazaxcran;
2) Ka4ecTBO KOTOPBIX HE MOJATBEPKJIECHO CEPTU(UKATOM COOTBETCTBHS B MOPSJIKE,
YCTAaHOBJIICHHOM 3aKOHOAATCIBCTBOM P€CHY6JII/IKI/I KaSaXCTaH;
3) HEe COOTBETCTBYIOIIUX TpeOOBaHMUSIM 3aKoHOJaTelbcTBa PecnyOnuku Kazaxcran;
4) c UCTEKIIUM CPOKOM TOAHOCTH;
5) MEAUIIMHCKUMHU PAOOTHUKAMU B MEAUIIMHCKUX OPraHU3ALMAX HE3aBUCUMO OT (HOpM
COOCTBEHHOCTH 3a UCKJIIOYECHUEM CITy4aeB, MPEIyCMOTPEHHBIX B TyHKTE 4 HACTOSIIEH CTaThU

4. Tlopsanok pO3HMYHOW pealu3aluu JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB YEpe3



GbenpaAmepCKo-aKyepCcKue IMYHKTBI, PACMOJIOKEHHbIE Ha yYacTKax OTIOHHOTO
KUBOTHOBOJACTBA U B OTAAJICHHBIX OT paﬁOHHOFO HCHTpPA HACCIICHHLBIX ITYHKTAX, OIIPCACIIACT
[IpaButensctBO PecyOnuku Kazaxcran.

Cratpa 23. XpaHeHHe, TpPaHCHOPTHPOBAaHHE M YHHYTOXKCHUE

JIEKapCTBCHHBIX CPEJICTB
1. JlexapcTBEHHBIE CPEACTBA XPAHATCS M TPAHCHOPTUPYIOTCS B YCIOBHUSX,

O6CCHC‘-II/IBaIOH_[I/IX COXpPaHCHUC MX Ka4YC€CTBA, B COOTBCTCTBUHU C IIPaBHUIIAMU, YTBCPKIACHHBIMHA
YIOJIHOMOYEHHBIM TOCYJapCTBEHHBIM OPTaHOM B cdepe oOpalleHust JIeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB

2. 3ampemaeTcss NPOAJEHUE CPOKA TOJHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.
3. JlekapCTBEHHbIE CPEACTBA, MPUILIEAIINE B HETOAHOCTh, (halbcU(ULIUPOBAHHBIE, C
HUCTEKIIUM CPOKOM TOJHOCTH U JIPyru€ HE COOTBETCTBYIOUIME HACTOAILIEMY 3aKOHY,
CUMTAIOTCS HENPUTOJHBIMM K peaiu3allii U MEIMIMHCKOMY NPUMEHEHUIO U MOJIEXKaT
YHUUYTOXXEHUIO CYyObEKTOM OOpallleHus IEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B PACMIOPSIKEHUN KOTOPOTO
O HHU HaXxXoOdaTcHd
4. YHUUYTOXKEHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, YKA3aHHBIX B IIYHKTE 3 HACTOSIIEN CTAThH,
OCYILIECTBIISICTCS B MOPsJIKE, ycTaHOBICHHOM [IpaBurensctBoM PecryOmmku Kazaxcras.
Cratba 24. Ilopsaaok BBO3a JIEKaPCTBEHHEBIX CPEJICTB
1. Bro3 Ha Teppuroputo Pecmy6nuku Kazaxcran 3apeructpupoBadHbix B PecmyOnmke
Ka3zaxcTtan nekapCTBEHHBIX CpPEACTB OCYIIECTBISAECTCA B NOPSAIKE, YCTaHOBJIEHHOM
3aKOHOJATEIbCTBOM PecnyO6nuku KaszaxcraH.
2. He pa3pemaercsi BBo3 Ha tepputoputo Pecnyonukn Kazaxcran jgekapCTBEHHBIX
CPEACTB, HE MpPOLIEANINX TOCYIapCTBEHHYI peructpauuio B PecnyoOnnke Kazaxcran
3. Jomyckaetcst BBo3 Ha TeppuTopuio Pecriyonuku Kazaxcran He3aperucTpupoBaHHBIX B
Pecnyb6nuke Ka3zaxcran JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB:
1) mo paspernieHuto ynoJHOMOYEHHOTO TOCYapCTBEHHOTO opraHa B cepe oOparieHus
JEKApCTBEHHBIX CpEACTB, ecliu OHU npeaHa3Ha4YEeHbI JUTSA:
roCyJapCTBEHHOM pETruCTpallii HOBOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA,
IPOBEICHUS BBICTABOK JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HE OoJiee WX IBaALaTH YIMaKOBOK (Ha
JEKapCTBEHHYIO cybcTaH IO HE BBIAIOT paspelieHus);
WHJMBUAYAIBHOTO JICYEHUS PEAKUX 0CO000 TsHKENbIX 3a00JIEBaHUM M yCTpaHEHUs
MNOCIEACTBUU Ype3BblUaNHBIX CUTyalluu.
2) 6e3 pa3pelieHus yIoJIHOMOYEHHOTO TOCYIapCTBEHHOT0 opraHa B cdepe oOparieHus
JEKapCTBEHHBIX CpEACTB, ecliu OHU npeaHa3HAYEHbI JULA:
JUYHOTO UCTIONB30BaHUS (PU3UUECKUM JIUIIOM, BPEMEHHO MPEOBIBAIOIIUM Ha TEPPUTOPUN
PecnyOnuku KaszaxcraHn;
JICYCHHS] TACCAXUPOB TPAHCIIOPTHOTO CPENICTBA, MPUOBIBAIOLIETO HA TEPPUTOPHUIO
Pecny6nuku  Kaszaxcras, B COCTaBe anTe4Yku  MEepBOM  NIOMOUIH.
4. 3anpemaeTca BBO3 Ha Tepputoputo PecnyOnuku Kazaxcran He mpomieamux



rocygapcTBeHHyto peructpauuio B PecnyOnuke Kazaxcran nekapcTBEHHBIX CPEACTB,
npeJHa3HayeHHbIX B Ka4yecTBe ryMaHUTapHOMU NOMOIIIH.

JlekapcTBeHHbBIE CpENCTBA, MpEJHAa3HAUYCHHBIE B KAaU€CTBE T'YMAHUTAPHOW MMOMOIIIH,
BBO3STCA Ha Tepputopuio Pecnybnukum KazaxctaH B mopsake, yCTaHOBICHHOM
IIpaBuTENIBCTBOM PecnyOonuku KaszaxcraHs.

5. Beszennsie Ha Tepputopuio Pecnybnuku Kazaxcran jgexkapCcTBEHHBIE CPE/CTBA, HE
COOTBETCTBYIOIIME 3aKOHOIaTeNIbCTBY PecnyOnnku Kazaxcran, moanexar KoH(DUCKAINU U
YHUYTOXKEHUIO B YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOJATEIbCTBOM MOPSIKE.

6. BB03 nexapcTBeHHBIX CpeAcTB Ha TeppuToputo Pecniyonuku Kazaxcran B nopsiike,
PEeTyCMOTPEHHOM 3aKOHOAATenbCcTBOM PecryOnuku KaszaxcraH, MOXKET OCYIIECTBIIATHCS:

1) opraHu3ausIMU-NIPOU3BOJUTEISIMH, UMEIOIIUMH JIMLIEH3UI0 HAa MPOU3BOACTBO
JIEKapCTBEHHBIX cpeacTB B PecnyOnuke KazaxcraH, s meneir coOCTBEHHOTO IPOU3BOJICTBA;

2) IOpUIUYECKUMU U (PU3MUECKUMU JIMIIAMU, UMEIOIMMH JIMIIEH3UI0 Ha ONTOBYIO
peanu3anuio JEKApPCTBEHHBIX CpPEeACTB;

3) Hay4YHO-HCCIIEIOBATEILCKUMHU OpTraHU3aIUsIMHU, TA00PATOPUSIMHU ISl Pa3pabOTKu U
rOCYJapCTBEHHOW PETUCTPALUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B COOTBETCTBMU C HACTOSLIUM
3 a K 0 H 0 M ;

4) MHOCTPAaHHBIMU OpPraHU3ALUSIMU-IPOU3BOAUTENSIMU JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, UX
YIIOJTHOMOYEHHBIMUA TPEICTABUTENHCTBAMU WIIM WX JOBEPEHHBIMU IOPUIMYECKUMU U
(bU3MYEeCKUMU JUIAMU ISl IPOBEJICHUS KIMHUYECKUX UCCIIEIOBAHUN U (MJIN) IJIsl y4acTHsl B
BBICTaBKaXx MPOU3BOAMUTEIIEH JIEKapCTBEHHBIX cpeAcTB B Pecmybnuke Kazaxcran.

Cratbg 25. BEB03 IeKapCTBEHHBIX CPECTB

1. BpIBO3 JIeKapCTBEHHBIX CpelCTB ¢ Tepputopun PecnyOnuku Kaszaxcran moxer
OCYIIECTBISITECA B TIOPSAJIKE, YCTAHOBJICHHOM 3aKOHOJaTeNbcTBOM PecryOnuku Kazaxcran,
IOpUJINYECKUMU U (U3UYECKUMHU JUIAMH, UMEIOIUMHU MPAaBO HA ONTOBYIO peaju3aluio
JEKapCTBEHHBIX CPEJACTB WJIM Ha TMPOU3BOJACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB.

2. JlexapcTBEHHBIE CPEACTBA MOTYT ObITh BBIBE3€HBI C TeppuTopuu PecnyOnnku
Kazaxcran 0e3 nuieH3un Ha MPOU3BOACTBO U ONTOBYIO PEAU3AIIHIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
, ecliu OHHU NpeAHAa3Ha4Y€eHBbl JILS

1) TMYHOrO MCHOJB30BaHUS (PU3MUECKUMH JULAMH, BHIOBIBAIOIIMMHU C TEPPUTOPUH
PecnyO6nuxkmu KazaxcrtaHn;

2) JieyeHHs] TACCAKUPOB TPAHCHOPTHOIO CPEACTBA, BHIOBIBAIOIIETO C TEPPUTOPUHU
Pecny6niuku Ka3zaxcran (B cocTaBe anTeuky MepBOM MOMOIIIH).

Crarbs 26. Uadopmamus 0 1eKapCTBEHHBIX CPEICTBAaX
Nudopmariust 0 JeKapCTBEHHBIX CPECTBaX, HE MPOIIEIIINX TOCYIapCTBEHHYIO
peructpanuio B PecnyOnuke KazaxcraH, u o JiekKapCTBEHHBIX CPEACTBAX, OTIYCKAEMBIX IO
peuenty Bpada, IPENOCTABIAECTCS B CIEHUAIU3UPOBAHHBIX NEYATHBIX H3JAHUSAX,
NpeHa3HAYeHHBIX JIJI1 MEAUIIMHCKUX U (hapMalleBTUIECKUX paOOTHUKOB.
Cratps 27. Pexinama J1eKapCTBEHHBIX CPECTB



Peknama sekapCTBEHHBIX CpPEACTB OCYUIECTBIISIETCS B MOPSAJKE, YCTAHOBJICHHOM
3akoHo aTenbcTBOM PecnyOnuku Kazaxcran.
Crateas 28. OTBETCTBEHHOCTh 3a HAapyIIE€HHE 3aKOHOAATEIHCTBA
0 ICKAaPCTBCHHBIX CPCACTBAX
B ciydasx HapyleHHs 3aKOHOJATENBCTBA O JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTBAX IOPUINYECKUE U
dbu3uueckre muila, TOCYAapCTBEHHBbIE OpPraHbl M WX JOJKHOCTHBIE JIMIAa HECYT
OTBETCTBEHHOCTh B COOTBETCTBHH 3aKOHOIAaTEIbHBIMU akTaMu PecryOnnku Ka3zaxcran.
Crartps 29. Ilopsanok BBeACHNS B IEHCTBHE HACTOAIMIErO 3aKOHA
1. Hactosimuii 3akoH BBOAUTCS B IEUCTBUE CO JAHS €ro O(PHUIIHMAIBHOIO OIyOIMKOBAHUS.
2 Tlpusnate yrpatuBmmmM cuiy Yka3 [Ipesuaenta PecriyOonuku Kaszaxcran, uMmeroniuit
cuiy 3akoHa, oT 23 Hos0ps 1995 r. N 2655 "O nekapctBeHHbIX cpenctBax” (BegomocTtu
Bepxosunoro Cosera Pecmybmukm Kazaxcrtan, 1995 r., N 22, crt. 137; Bemomoctu
[Tapnamenta Pecniyonuku Kazaxcran, 2001 1., N 24, cT. 338).
I pe 3u 1 e HT
Pecrry6ukn Kazaxcran
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