Зарегистрировано в Министерстве юстиции Кыргызской Республики

29 октября 2003 года. Регистрационный номер 109-03

г.Бишкек

от 7 октября 2003 года N 431

       ПРИКАЗ МИНИСТЕРСТВА ЗДРАВООХРАНЕНИЯ КЫРГЫЗСКОЙ РЕСПУБЛИКИ

           Об утверждении положения об упрощенной процедуре

           государственной регистрации лекарственных средств

     В соответствии  со  статьей 35 Закона Кыргызской Республики "О ле-

карственных средствах" и для улучшения доступности лекарственных средс-

тв приказываю:

     1. Утвердить:

     - Положение  об  упрощенной  процедуре государственной регистрации

лекарственных средств.

     2. Генеральному  директору Департамента лекарственного обеспечения

и медицинской техники (Уркунбаев Ш.Д.) обеспечить проведение упрощенной

процедуры государственной регистрации лекарственных средств в соответс-

твии с утвержденным Положением.

     3. Контроль  за исполнением настоящего приказа возложить на замес-

тителя Министра Аалиева Г.К.

     Министр здравоохранения

     Кыргызской Республики                             М.Мамытов 

Зарегистрировано в Министерстве юстиции Кыргызской Республики

29 октября 2003 года. Регистрационный номер 109-03

                                                    Утверждено

                                               приказом Министерства

                                                  здравоохранения

                                               Кыргызской Республики

                                           от 7 октября 2003 года N 431

                               ПОЛОЖЕНИЕ

                об упрощенной процедуре государственной

                   регистрации лекарственных средств

                  (В редакции Приказа Минздрава КР от

                      9 декабря 2004 года N 546)

     Настоящее Положение разработано в соответствии с Законом  Кыргызс-

кой Республики "О лекарственных средствах".

     Положение определяет единый порядок проведения упрощенной процеду-

ры государственной регистрации отечественных,  зарубежных лекарственных

средств и лекарственных средств стран СНГ и Балтии в Кыргызской Респуб-

лике.

     1. Государственную регистрацию лекарственных средств в рамках  уп-

рощенной  процедуры  проводит  Департамент лекарственного обеспечения и

медицинской техники при Министерстве здравоохранения Кыргызской Респуб-

лики (далее - Департамент).

     2. Упрощенная процедура может применяться Департаментом,  если ре-

гистрируется воспроизведенное лекарственное средство, эквивалентное уже

зарегистрированному в Кыргызской Республике оригинальному лекарственно-

му средству,  возможно произведенному по другой технологии или с другим

составом вспомогательных веществ.

     3. Упрощенная  процедура не применяется при регистрации препаратов

инсулина и иммунобиологических лекарственных средств.

     4. Упрощенная  процедура не означает снижения требований к качест-

ву, эффективности и безопасности лекарственных средств.

     5. Документы  для  проведения упрощенной процедуры государственной

регистрации лекарственных средств представляются в Департамент заявите-

лем.

     6. Предприятие, организация или учреждение, желающее зарегистриро-

вать  в Кыргызской Республике лекарственное средство по упрощенной про-

цедуре,  представляет в сектор регистрации следующие документы,  оформ-

ленные в соответствии с законодательством КР:

     - сертификат о регистрации лекарственного средства в стране-произ-

водителе и в других странах (нотариально - заверенная копия); документ,

подтверждающий регистрацию лекарственного средства в  стране-производи-

теле сроком не менее 5 лет;

     - инструкция по медицинскому применению препарата  и  листок-вкла-

дыш;

     - нормативная документация,  используемая  при  контроле  качества

препарата;

     - образцы препарата в предлагаемой упаковке и активная  субстанция

на препарат с сертификатами анализа.

     Нормативная документация на регистрацию представляется в  2-х  эк-

земплярах на русском языке.

     (В редакции Приказа Минздрава КР от 9 декабря 2004 года N 546)

     7. При предоставлении неполного комплекта  документов  и  образцов

препаратов упрощенная процедура регистрации не применяется.

     8. После приема документов и образцов лекарственных средств сектор

регистрации выписывает счет на оплату услуг согласно прейскуранту,  ут-

вержденному и согласованному в порядке, установленном законодательством

Кыргызской Республики. Процедура регистрации начинается после получения

извещения банка об оплате полной стоимости услуг.

     9. При предоставлении всех необходимых документов сектор регистра-

ции передает нормативные документы и образцы для  контроля  качества  в

Центральную контрольно-аналитическую лабораторию (далее - ЦКАЛ).

     10. ЦКАЛ проводит контроль качества представленных образцов в  те-

чение  3-х недель,  если законодательство Кыргызской Республики не пре-

дусматривает более длительных сроков  испытаний,  после  предоставления

заявителем  всех  необходимых  по нормативной документации стандартов и

специальных реактивов.  Заключение по результатам контроля качества об-

разцов,  подписанное  руководителем лаборатории,  направляется в сектор

регистрации.  При возникновении вопросов, связанных с проведением конт-

роля качества, сектор регистрации передает необходимые документы в экс-

пертные комитеты.

     11. После получения положительного заключения по результатам конт-

роля образцов из ЦКАЛ, сектор регистрации готовит проект приказа Минис-

терства  здравоохранения Кыргызской Республики о разрешении к медицинс-

кому применению лекарственных средств и на основании приказа Министерс-

тва  здравоохранения оформляет в течение 3 дней официальное регистраци-

онное удостоверение и выдает  его  уполномоченному  представителю  фир-

мы-заявителя под роспись.

     12. Срок упрощенной процедуры государственной регистрации не  дол-

жен превышать 1,5 месяца (в них не входит время,  за которое фирма-зая-

витель отвечает на запросы,  направленные  Департаментом,  связанные  с

процедурой регистрации).

     13. Департамент имеет право приостановить регистрацию  лекарствен-

ных  средств,  если фирма-заявитель в течение 30 дней не дает ответа на

запросы. Документы и регистрационный взнос при этом не возвращаются.

     14. Срок действия регистрационного удостоверения - 5 лет с момента

подписания с возможной последующей перерегистрацией.

     15. Зарегистрированное лекарственное средство вносится в государс-

твенный реестр лекарственных средств.

