Зарегистрировано в Министерстве юстиции Кыргызской Республики

10 января 2005 года. Регистрационный номер 4-05

г.Бишкек

от 9 декабря 2004 года N 546

       ПРИКАЗ МИНИСТЕРСТВА ЗДРАВООХРАНЕНИЯ КЫРГЫЗСКОЙ РЕСПУБЛИКИ

              О внесении изменений и дополнений в приказы

          Министерства здравоохранения Кыргызской Республики

        от 8.09.1998 г. N 215 "Об утверждении ряда инструкций",

       от 7.10.2003 г. N 431 "Положение об упрощенной процедуре

          государственной регистрации лекарственных средств"

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

карственных   средствах"  и  для  улучшения  доступности  лекарственных

средств приказываю:

     1. Внести  изменения и дополнения к приказу Министерства здравоох-

ранения Кыргызской Республики от 8.09.1998 г. N 215 "Об утверждении ря-

да  инструкций"  зарегистрированный  в  Министерстве юстиции Кыргызской

Республики 16 сентября 1998 года,  регистрационный  номер  18  согласно

приложению.

     2. Абзац 5 пункта 6 (- данные по  биоэквивалентности  генерических

препаратов или фармакотерапевтической эквивалентности) Положения об уп-

рощенной процедуре государственной регистрации  лекарственных  средств,

утвержденное приказом Министерства здравоохранения Кыргызской Республи-

ки от 7.10.2003 г.  N 431,  зарегистрированное в  Министерстве  юстиции

Кыргызской  Республики  29  октября  2003  года,  регистрационный номер

109-03 исключить.

     3. Департаменту  лекарственного  обеспечения и медицинской техники

провести государственную регистрацию настоящего приказа в  Министерстве

юстиции Кыргызской Республики.

     4. Генеральному директору Департамента лекарственного  обеспечения

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

государственной перерегистрации лекарственных средств в соответствии  с

принятыми изменениями и дополнениями в вышеуказанные приказы.

     5. Настоящий приказ вступает в силу после государственной  регист-

рации  в Министерстве юстиции Кыргызской Республики и последующего офи-

циального опубликования.

     6. Контроль  за исполнением настоящего приказа возложить на замес-

тителя Министра Аалиева Г.К.

     Министр здравоохранения

     Кыргызской Республики                             М.Мамытов

                                                    Приложение

                                              к приказу Министерства

                                                  здравоохранения

                                               Кыргызской Республики

                                           от 9 декабря 2004 года N 546

     Внести в Инструкцию о порядке регистрации и перерегистрации  зару-

бежных лекарственных средств и субстанций, утвержденный приказом Минис-

терства здравоохранения Кыргызской Республики от 8.09.1998 г. N 215 "Об

утверждении  ряда инструкций" зарегистрированный в Министерстве юстиции

Кыргызской Республики 16 сентября 1998 года,  регистрационный номер 18,

следующие изменения и дополнения:

     - пункт 3.4 раздела 3 после слов:  "названия лекарственного средс-

тва" дополнить словами: "без изменения состава";

     - пункт 3.6 раздела 3 изложить в следующей редакции:

     "3.5. Для  перерегистрации фирма-заявитель представляет в Департа-

мент документы и образцы согласно приказу Министерства  здравоохранения

Кыргызской  Республики от 7.10.2003 г.  N 431 "Об утверждении положения

об  упрощенной  процедуре  государственной  регистрации   лекарственных

средств",  зарегистрированный в Министерстве юстиции Кыргызской Респуб-

лики 29 октября 2003 года, регистрационный номер 109-03.";

     - раздел 3 Дополнить пунктом 3.6 следующего содержания:

     "3.6. Срок подачи документов для проведения процедуры  перерегист-

рации в течение 3 месяцев до истечения срока регистрационного удостове-

рения.  Если до истечения срока регистрационного удостоверения заявите-

лем не были представлены документы на перерегистрацию, то в этом случае

применяется процедура регистрации".

Зарегистрировано в Министерстве юстиции Кыргызской Республики

16 сентября 1998 года регистрационный номер 18

                                                   Утверждена

                                               приказом Минздрава

                                              Кыргызской Республики

                                          от 8 сентября 1998 года N 215

                              ИНСТРУКЦИЯ

          о порядке регистрации и перерегистрации зарубежных

                  лекарственных средств и субстанций

                  (В редакции Приказа Минздрава КР от

                      9 декабря 2004 года N 546)

     1. Общие положения

     2. Порядок экспертизы и регистрации лекарственных средств и

        субстанций

     3. Порядок внесения изменений и дополнений в нормативную

        документацию и перерегистрации лекарственных

        средств (субстанций)

     Настоящая инструкция определяет порядок организации  и  проведения

экспертизы,  клинических испытаний, регистрации и перерегистрации зару-

бежных лекарственных средств и субстанций (действующих веществ) в  Кыр-

гызской Республике.

     Инструкция является обязательной  для  организаций  осуществляющих

экспертизу,  клинические испытания, регистрацию и перерегистрацию зару-

бежных лекарственных средств и субстанций.

                          1. Общие положения

     1.1. В соответствии с Законом "О лекарственных средствах" Кыргызс-

кой  Республики  все лекарственные средства (субстанции) могут быть за-

куплены с целью медицинского применения только после их  регистрации  в

установленном  порядке Министерством здравоохранения Кыргызской Респуб-

лики с занесением в Государственный реестр лекарственных средств.

     1.2. Объектами  регистрации являются лекарственные средства,  про-

шедшие этапы доклинических и клинических  исследований,  предшествующих

регистрации:

     - новые фармакологически активные вещества и их лекарственные фор-

мы;

     - иммунобиологические препараты;

     - новые комбинации зарегистрированных лекарственных средств,  при-

меняемых в медицинской практике;

     - генерики  (воспроизведенные  лекарственные средства) - средства,

номинально эквивалентные зарегистрированным,  но  изготовленные  другим

производителем,  по  другой технологии,  с другими вспомогательными ве-

ществами;

     - лечебно-косметические средства;

     - биологически активные пищевые добавки;

     - гомеопатические средства;

     - биологически активные вещества природного происхождения.

     1.3. Наркотические лекарственные средства могут быть зарегистриро-

ваны в Кыргызской Республике после получения  согласия  Государственной

комиссии  при  Правительстве Кыргызской Республики по контролю наркоти-

ков. При этом не требуется согласования для представления образцов пре-

паратов, предназначенных для проведения контроля качества и клинических

испытаний.

     1.4. Решение  о регистрации или отказе в регистрации лекарственных

средств выносится на основании заключений Фармакопейного и Фармакологи-

ческого  комитетов.  Аннулирование  регистрации лекарственных средств и

субстанций производится:  в случае выявления новых  побочных  действий;

несоблюдения требований по нормативной документации (НД) при поставках;

отказа самой фирмы производителя (фирмы-заявителя);  а также за наруше-

ние порядка регистрации лекарственных средств, субстанций и оформляется

приказом Министерства Здравоохранения Кыргызской Республики с  оповеще-

нием всех информационных, таможенных и фармацевтических служб.

     1.5. В случае возникновения разногласий вопрос о  регистрации  или

перерегистрации  лекарственного средства выносится на рассмотрение Фар-

мацевтического совета.

     1.6. Утверждение,  согласование  и  признание НД на регистрируемые

препараты производится согласно Положения о Департаменте лекарственного

обеспечения и медицинской техники Министерства здравоохранения Кыргызс-

кой Республики (далее - Департамент).

           2. Порядок экспертизы и регистрации лекарственных

                         средств и субстанций

     2.1. Зарубежная фирма-заявитель,  желающая зарегистрировать в Кыр-

гызской  Республике  лекарственное  средство  (субстанцию),  направляет

письмо-представление  в 2 экземплярах (приложение 1) и документы на ле-

карственное средство (субстанцию) в Департамент.

     2.2. В зависимости от природы лекарственного средства фирма-заяви-

тель представляет документы и образцы в соответствии с приложениями 2а,

4, 5.

     Для регистрации субстанции фирма-заявитель представляет  документы

в соответствии с приложениями 3, 6.

     В случае регистрации лекарственного  средства  (субстанции)  дист-

рибьютором, представляющим фирму-производителя, дополнительно представ-

ляются:

     - оригинал  или нотариально-заверенная копия письма фирмы произво-

дителя, разрешающего регистрацию данного лекарственного средства (субс-

танции) на территории Кыргызской Республики на имя дистрибьютора;

     - образцы этикеток и маркировок для дистрибьютора в случае их  от-

личия от тех,  которыми пользуется производитель. Этикетки и маркировка

должны содержать название фирмы-производителя и фирмы-заявителя;

     - письмо от официального органа страны фирмы-производителя,  подт-

верждающего,  что указанная фирма является  официальным  (эксклюзивным)

дистрибьютором фирмы-производителя.

     2.3. После приема  документов  и  образцов  лекарственных  средств

(субстанции)  отдел  регистрации выписывает счет на оплату за процедуру

регистрации согласно прейскуранту, согласованному с Государственным Де-

партаментом по антимонопольной политике Кыргызской Республики. Делопро-

изводство по регистрации начинается после получения извещения банка  об

оплате за процедуру регистрации. В случае отказа в регистрации на осно-

вании результатов экспертизы, оплаченная сумма фирме-заявителю не возв-

ращается.

     2.4. Отдел регистрации направляет:

     - в  Фармакологический комитет - документы в соответствии с прило-

жениями 2а, 4, 5 - один экземпляр и одну упаковку лекарственного средс-

тва;

     - в Фармакопейный комитет - документы в соответствии с приложения-

ми  2а,  3,  4,  5,  6  - один экземпляр и одну упаковку лекарственного

средства.

     - в  Центральную  контрольно-аналитическую  лабораторию (ЦКАЛ) для

подтверждения данных НД - образцы лекарственных средств  в  количестве,

достаточном для проведения 3-х анализов и субстанцию с приложением сер-

тификатов анализа фирмы-производителя,  а также химические  стандартные

образцы, спец. колонки спец. реактивы, требуемые по НД фирмы-производи-

теля.

     2.5. Фармакологический  комитет  проводит экспертизу НД на лекарс-

твенные средства в течение 30 дней со дня получения материалов. При не-

обходимости рассмотрения материалов на 2-х и более комиссиях срок расс-

мотрения соответственно увеличивается,  но не более 30 дней  на  каждую

комиссию. На основании заключения экспертной комиссии или экспертов оп-

ределяются лекарственные средства,  которые могут быть зарегистрированы

без клинических испытаний (п.2.8.) и лекарственные средства,  для кото-

рых обязательно проведение клинических испытаний или испытаний  на  би-

оэквивалентность и назначаются клинические базы (п.2.7.).

     2.6. Все клинические испытания  зарубежных  лекарственных  средств

проводятся  на контрактной основе в соответствии с Положением о порядке

оплаты апробации и клинических испытаний лекарственных средств,  предс-

тавленных для регистрации в Кыргызской Республике.  Смета на проведение

клинических испытаний утверждается Минздравом КР по согласованию с  Го-

сударственным Департаментом по антимонопольной политике Кыргызской Рес-

публики.

     2.7. Обязательно проведение клинических испытаний или испытаний на

биоэквивалентность для:

     - новых фармакологических средств;

     - известных лекарственных средств с новыми показаниями к  примене-

нию;

     - новых комбинаций лекарственных средств;

     - хорошо известных лекарственных препаратов с изменением доз,  из-

менением технологии и новой лекарственной формой;

     - лицензионных препаратов, не зарегистрированных в Кыргызской Рес-

публике фирмой-лицензедержателем;

     - генерических препаратов, при отсутствии данных по биоэквивалент-

ности и клинических испытаний.

     2.8. Без  клинических  испытаний (на основе экспертизы необходимой

документации и результатов анализа образцов) могут быть зарегистрирова-

ны:

     - лекарственные средства (используемые в медицинской  практике  не

менее  5-ти  лет),  зарегистрированные в нескольких странах,  а также в

обязательном порядке в стране-производителе  (при  наличии  сертификата

качества и материалов,  свидетельствующих о клинической эффективности и

безопасности предлагаемого лекарственного средства);

     - воспроизведенные лекарственные средства (генерики),  разрешенные

для медицинского применения в стране-производителе,  а также производи-

мые  и зарегистрированные в одной или более странах (при наличии иссле-

дований биоэквивалентности и данных по клиническим испытаниям);

     - лекарственные средства, производимые по лицензии и зарегистриро-

ванные в Кыргызской Республике фирмой  лицензедержателем  (при  наличии

гарантийного письма лицензедателя о качестве препарата).

     2.9. Отчеты по результатам  клинических  испытаний  представляются

только в Фармакологический комитет, без права передачи фирме до вынесе-

ния решения Президиумом Фармакологического комитета.

     2.10. Решение о рекомендации к медицинскому применению и регистра-

ции зарубежного лекарственного средства принимается на заседании Фарма-

кологического  комитета на основании заключения экспертов,  результатов

клинических испытаний и оформляется протоколом в течение 10 дней  после

заседания.

     2.11. Протокол подписывается председателем Фармакологического  ко-

митета и ученым секретарем.

     Выписка из протокола подписывается председателем Фармакологическо-

го комитета, ученым секретарем и передается в Департамент, а также фир-

ме-заявителю и клиническую базу в течение 10 дней.

     2.12. Экспертизу  нормативной документации на лекарственное средс-

тво (субстанцию) проводит Фармакопейный комитет в течение 30 дней и  на

основании положительного экспертного заключения НД передается в ЦКАЛ.

     2.13. В ЦКАЛ проводится контроль качества образцов и апробация  НД

в течение двух месяцев всех лекарственных средств (субстанций),  предс-

тавленных для регистрации в Кыргызской Республике.

     2.14. Заключение по результатам контроля качества образцов, подпи-

санное руководителем лаборатории, направляется в Фармакопейный комитет.

     2.15. Через три месяца (в них не входит время, за которое заявите-

ли отвечают на вопросы Фармакопейного комитета),  после получения НД из

отдела  регистрации,  Фармакопейный комитет должен вынести Департаменту

рекомендацию по поводу регистрации.

     2.16. Решение  о рекомендации к регистрации нормативной документа-

ции и возможности оценки качества препарата по представленной НД прини-

мается  на  Президиуме  Фармакопейного комитета на основании экспертизы

НД,  представленной фирмой-заявителем,  результатов анализа образцов  и

оформляется протоколом в течение 5-ти дней.

     2.17. Протокол подписывается председателем Фармакопейного комитета

и ученым секретарем.

     Выписка из протокола  подписывается  председателем  Фармакопейного

комитета и ученым секретарем и направляется в отдел регистрации в тече-

ние 5-ти дней.

     2.18. Спецификация  (НД)  на лекарственные средства,  составленная

Фармакопейным комитетом утверждается директором Департамента на основа-

нии приказа по Департаменту.

     2.19. Департамент имеет право  приостановить  регистрацию  лекарс-

твенного средства (субстанции),  если фирма-заявитель в течение 90 дней

не дает ответа на запросы Фармакологического и  Фармакопейного  комите-

тов. Документы и регистрационный взнос при этом не возвращаются.

     2.20. Решение о регистрации лекарственного  средства  (субстанции)

принимается  на основании рекомендаций Фармакологического и Фармакопей-

ного комитетов.

     2.21. Отдел  регистрации готовит проект приказа Минздрава КР о ре-

гистрации лекарственного средства и на основании приказа Минздрава КР в

течение  10  дней  оформляет  официальное регистрационное удостоверение

(Приложение 12).

     2.22. Отдел регистрации выдает регистрационное удостоверение упол-

номоченному представителю фирмы-заявителя под роспись,  так как  данное

удостоверение является документом строгой отчетности.

     2.23. Срок действия регистрационного удостоверения - 5 лет с  воз-

можной последующей перерегистрацией.

     2.24. Фармакопейный комитет рассылает  разработанную  спецификацию

(стандарт, содержащий все методы контроля и нормативы качества, адапти-

рованные к местным условиям) организациям,  осуществляющим контроль ка-

чества лекарственных средств, в течение 60 дней после регистрации (ЦКАЛ

в течение 10 дней),  а НД,  представленная фирмой-заявителем сдаются  в

архив с сроком на 5 лет, с последующим уничтожением в установленном для

конфиденциальных документов порядке.

     2.25. Проверка  качества  лекарственных средств,  изготовленных из

зарубежных субстанций с применением отечественных  вспомогательных  ве-

ществ и материалов,  и их выпуск осуществляется по нормативной докумен-

тации, утвержденной Департаментом в соответствии с Инструкцией о поряд-

ке  экспертизы,  клинических  испытаний и регистрации отечественных ле-

карственных средств.

             3. Порядок внесения изменений и дополнений в

              нормативную документацию и перерегистрации

                  лекарственных средств (субстанций)

     3.1. Для внесения изменений и дополнений в нормативную  документа-

цию фирма-заявитель направляет в Департамент письмо и заявку с указани-

ем мотивов внесения изменений,  дополнений и документы, содержащие вне-

сенные изменения.

     3.2. Отдел регистрации приняв документы в 2 экземплярах, направля-

ет НД:

     - в Фармакологический комитет - 1 экземпляр;

     - в Фармакопейный комитет - 1 экземпляр.

     3.3. Фармакологический и Фармакопейный комитеты в течение 2  меся-

цев в установленном порядке на заседаниях Президиумов принимают решение

о целесообразности внесения изменений и дополнений,  в случае необходи-

мости  проведения  клинических  испытаний и сообщают об этом в Департа-

мент.

     3.4. Перерегистрация лекарственного средства (субстанции) осущест-

вляется в связи с истечением срока действия регистрации (5 лет)  или  в

случае изменения названия лекарственного средства без изменения состава

или названия фирмы.

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

     3.5. Для  перерегистрации  фирма-заявитель представляет в Департа-

мент документы  и образцы согласно приказу Министерства здравоохранения

Кыргызской Республики  от  7.10.2003 г. N 431 "Об утверждении положения

об упрощенной   процедуре   государственной   регистрации лекарственных

средств", зарегистрированный  в Министерстве юстиции Кыргызской Респуб-

лики 29 октября 2003 года, регистрационный номер 109-03.

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

     3.6. Срок подачи документов для проведения процедуры перерегистра-

ции в течение 3 месяцев до истечения срока регистрационного удостовере-

ния. Если  до истечения срока регистрационного удостоверения заявителем

не были  представлены  документы  на  перерегистрацию, то в этом случае

применяется процедура регистрации.

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

     Директор Департамента

     лекарственного обеспечения и

     медицинской техники МЗ КР                         М.Мамбетов

                                                          Приложение 1

                                                          к инструкциям

     Настоящим письмом фирма___________________________________________

сообщает о своем желании зарегистрировать в Кыргызской  Республике  ле-

карственное средство___________________________________________________

выпускаемое фирмой под названием_______________________________________

в лекарственной форме__________________________________________________

и предназначено для ___________________________________________________

Настоящее средство зарегистрировано в стране-производителе_____________

_______________________________________________________________________

                 (указать регистрационный номер и дату)

     К письму прилагается:

1. Заявка на регистрацию в установленной форме на русском языке (в  3-х

экземплярах).

2. Регистрационная документация,  перечисленная в заявке, в зависимости

от известности препарата:

     а) оригинальный препарат (а-р);

     б) генерик (а-h, j-n)

     в) лицензионный (а-h, j-р), также необходимо представить документ,

удостоверяющий,  что  фирма-лицензиодатель контролирует и несет ответс-

твенность за качество препарата, выпускаемого Вашей фирмой.

     Примечание: Письмо такого содержания следует подготовить на каждый

препарат отдельно на бланке фирмы с подписью ответственного лица. Доку-

менты  должны  быть  представлены  на английском и выборочно на русском

языках. Полную информацию требуется представить на компьютерной дискете

3,5 дюйма в программе Winword и в 2-х распечатанных вариантах.

     Фирма должна представить специфические реактивы,  если они необхо-

димы для проведения контроля качества.

     Департамент лекарственного обеспечения и  медицинской  техники  не

может гарантировать своевременность рассмотрения материалов, которые не

соответствуют вышеперечисленным требованиям.

                                                         Приложение 2а

     (На фирменном бланке)                              к инструкции 2

                                ЗАЯВКА

                На регистрацию лекарственного препарата

-----------------------------------------------------------------------

                   Дата                        | N      |

--------------------------------------------------------|--------------

     I. Лекарственный препарат                          | Отпуск по

1. Торговое название                                    |  рецепту

2. Международное непатентованное название:              |

3. Синонимы                                             |

4. Лекарственная форма:                                 |

5. Состав:                                              |

6. Дозы:                                                |

7. Фирма-заявитель, страна:                             | Без рецепта

     Адрес:                                             |

     Тел.:     Fах.:                                    |

8. Фирма-производитель, страна:                         |

9. Основные показания:                                  |

10. Стандартная упаковка:                               |

11. Срок годности:                                      |

12. Условия хранения:                                   |

-----------------------------------------------------------------------

     II. К заявке прилагаются                    стр.    Кол-во страниц

а) Характеристика препарата ____________________

Ь) Регистрация в стране-производителе___________

с) Регистрация в других странах_________________

d) Соответствие производства требованиям GМР____

е) Разрешение на свободную продажу______________

f) Подробный состав_____________________________

g) Методика проведения контроля качества________

h) Инструкция по применению_____________________

i) Данные по фармако-токсикологии_______________

j) Клинические данные___________________________

k) Данные по фармакокинетике и биодоступности

(для генериков-биоэквивалентности)______________

l) Стандартная упаковка_________________________

m) Образцы препарата (6 экз., для 3-х кратного

анализа) с сертификатом качества________________

n) Активная субстанция (для 3-х кратного анализа)

с сертификатом качества_________________________

o) Специфические реактивы_______________________

p) Спец. колонка________________________________    Общ. кол-во страниц

-----------------------------------------------------------------------

III. Подпись ответственного лица, печать.

-----------------------------------------------------------------------

                                                         Приложение 3

                                                        к инструкции 2

                                ЗАЯВКА

               На регистрацию/перерегистрацию субстанции

                        в Кыргызской Республике

     1. Фирма-производитель, страна

     2. Фирма-дистрибьютор, страна

     3. Название субстанции

     4. Произошли ли изменения с момента регистрации (указать какие)

     5. Срок годности

     6. Условия хранения

     7. Упаковка

     Подпись ответственного лица, печать.

     Примечание: п.4 заполняется при перерегистрации субстанции.

                                                         Приложение 4

                                                        к инструкции 2

                                СПИСОК

               документов, необходимых для рассмотрения

           вопроса о регистрации новых лекарственных средств

                        в Кыргызской Республике

     1. Сводная (обобщенная) справка о  препарате,  содержащая  краткую

суммирующую информацию по каждому из приведенных пунктов.

     2. Инструкция по медицинскому применению (или клиническому  изуче-

нию).

     3. Сертификат о регистрации лекарственного средства в  стране-про-

изводителе и в других странах (нотариально заверенная копия).

     4. Сертификат,  удостоверяющий производство препарата  в  условиях

GМР (нотариально заверенная копия).

     5. Нормативная документация,  используемая при  контроле  качества

лекарственного средства.

     6. Отчет об изучении фармакологической (специфической) активности,

обосновывающий все показания для применения, указанные в инструкции.

     7. Отчет об изучении токсичности (острая,  подострая, субхроничес-

кая, хроническая токсичность).

     8. Отчет об изучении  специфических  видов  действия  (канцероген-

ность, мутагенное, тератогенное действие, эмбриотоксичность, аллергизу-

ющее и местнораздражающие свойства и т.д.)

     9. Отчеты о клинических испытаниях.

     10. Имеющиеся данные о фармакокинетических исследованиях препарата

в эксперименте и клинике.

     11. Данные о применении препарата в клинике и после его  регистра-

ции (копии публикаций только о препарате, производимом фирмой).

     12. Обобщенные данные о побочных эффектах, в том числе в сравнении

с другими препаратами, применяющимися по тем же показаниям.

     13. Образцы препарата в предлагаемой упаковке.

                                                         Приложение 5

                                                        к инструкции 2

                                СПИСОК

          документов, необходимых для рассмотрения вопроса о

              регистрации воспроизведенных (генериков) и

             лицензионных средств в Кыргызской Республике

     1. Сертификат  о регистрации лекарственного средства в стране-про-

изводителе и в других странах (нотариально заверенная копия).

     2. Инструкция по медицинскому применению препарата.

     3. Нормативная документация,  используемая при  контроле  качества

препарата.

     4. Сертификат,  удостоверяющий производство препарата  в  условиях

GMP, (нотариально заверенная копия).

     5. Копия сертификата о регистрации препарата фирмы-гаранта в  Кыр-

гызской Республике.

     6. Письмо о производстве препарата по  лицензии  от  фирмы-гаранта

(оригинал).

     7. Данные по фармакокинетике  препарата  и/или  биодоступности  (в

сравнении с известными аналогами).

     8. Данные о применении препарата в клинике.

     9. Образцы препарата в предлагаемой упаковке.

     Примечание: документы  по п.6 представляются для лицензионных пре-

паратов.

                                                          Приложение 6

                                                         к инструкции 2

                                СПИСОК

            документации, необходимой для решения вопроса о

                регистрации/перерегистрации субстанции

                        в Кыргызской Республике

     1. Сертификат качества субстанции фирмы-производителя.

     2. Сертификат на свободную продажу субстанции в  стране-производи-

теле и в других странах (нотариально заверенная копия).

     3. Сертификат,  удостоверяющий производство субстанции в  условиях

GMP, (нотариально заверенная копия).

     4. Нормативный документ,  используемый при контроле качества субс-

танции.

     5. Образцы субстанции в количестве, необходимом для проведения 3-х

анализов.

                                                        Приложение 11

                                                        к инструкции 2

                                СПИСОК

              Документов, необходимых для перерегистрации

                 лекарственного средства (субстанции)

                        в Кыргызской Республике

     1. Письмо-представление.

     2. Заявка на перерегистрацию лекарственного средства (субстанции).

     3. Сертификат  о регистрации лекарственного средства в стране фир-

мы-производителя (нотариально заверенная копия) на русском и  на  языке

оригинала.

     4. Сертификат,  удостоверяющий производство препарата (субстанции)

в  условиях  GМР  (нотариально  заверенная копия) на русском и на языке

оригинала.

     5. Нормативная  документация,  используемая  при контроле качества

лекарственного средства (субстанции) на русском и на языке оригинала.

     6. Обобщенные  данные  о побочных эффектах лекарственного средства

(кроме генериков) за последние 5 лет на русском и на языке оригинала.

     7. Образец лекарственного средства в предлагаемой упаковке.

