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006 yrBepxxaeanE IIpaBriI MpoBeeHU OLICHKH YCJIOBHI IIPOM3BOCTBA IIPH
roCyAapCTBEHHON PETHUCTPALHH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

Y1paTuBmmi caty
[Ipukaz Munuctpa 3apaBooxpaneHus: Pecnyonuku Kazaxcran ot 2 mapta 2009 rona
Ne 115. 3apeructpupoBan B MunuctepctBe toctuiuu Pecnyonuku Kaszaxcran 2
anpenst 2009 roma Ne 5620. Yrpatun cuity nprkazoM MuUHUCTpa 34paBOOXPAHEHUS
Pecny6nuku Kazaxcran ot 19 Hos10pst 2009 rona Ne 743

CHocka. Yt1patui cuiny npukazoM MuHuctpa 3apaBooxpanenus PK or 19.11.2009
Ne 743 (mopsaok BBeeHUA B jjeHcTBHE cM. T1. 6).

B nensax peanuzauuu nyHkra 3 crarbu 12 3akona PecnybOnuku Kazaxcran «O
JeKapCTBECHHBIX CpeacTBax» ITPUKA3BIBAIO:

1. YtBepauts npunaraemsele [IpaBuiia npoBeeHNs OLIEHKH YCJIOBHM IPOU3BOJACTBA
npu rocyJapCTBEHHOMN perucTpanuu J€KapCTBEHHBIX CpEICTB.

2. Komutety (apMarieBTU4eCKOro KOHTpoiasi MUHUCTEPCTBA 3/IpaBOOXPAHEHUS
Pecnybnuku Kazaxcran (baiimykanoB C.A.) HampaBUTh HACTOSIIMA TpPUKa3 Ha
roCyJIapCTBEHHYIO perucTpanuio B MunuctepctBo roctuiiuu Pecnyonuku Kazaxcras.

3. JemaprameHTy aJIMHHUCTPATHUBHO-NPABOBOW paboThl MwuHHCTEpCTBA
3npaBooxpaHenuss PecnyOnuku Kazaxcran (MonparacumoBa A.B.) obGecneuuThb
oduIraTbHOE OMYyOJMKOBAHWE HACTOSIIETO MPHUKA3a IMOCJIE €ro ToCyAapCTBEHHOMN
peructpauru B MunucrtepctBe woctuuuun  PecnyOnuku  KazaxcraHl.

4. KoHTponp 3a HCIIOJJHEHHMEM HACTOSIIETO IIpHKa3a BO3J0XHUTh Ha
Bune-munuctpa 3apaBooxpanenus PecnyO6nuku Kazaxcran bupranosa E.A.

5. Hacrosmmii mpuka3 BBOAUTCS B ICMCTBUE M0 UCTEYECHUU JECATU KAIEHIAPHBIX
JTHEH TocTie €ro MEPBOro O(PUIIMAIBHOTO Oy OJTUKOBAHMUS.

Munuctp K. JlockanneB
Y TBEepXKITE€H BI
nNpUKazoM Muunuctpa 3ApaBOOXpaHEHUS
Pecnybnukmu KaszaxcraHn
oT 2 mapta 2009 roga Ne 115
IIpaBuna MPOBEACHUA OLIECHKH yCIOBHH IIPOU3BOICTBA

IPY TOCYAaPCTBEHHOM PETHCTPAIMH JIEKAPCTBEHHBIX CPELICTB

1. Hacrosmue IIpaBuiia mpoBeAEHUS] OLEHKH YCIOBUM NMPOU3BOACTBA IPH
rOCYJJapCTBEHHOW pETrHCTpallMy JIEKapCTBEHHBIX cpeacTtB (manee — IlpaBuiia)
YCTAQHABJIMBAIOT OCHOBHBIE TPEOOBAaHUS K MPOBEACHUIO OIEHKU YCJIOBUU
IPOU3BOJICTBA MPU FOCYJAPCTBEHHOMN PETUCTPALIMH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB (Jajnee Mo



TEKCTY — OI[€HKa yCIOBUM NPOU3BOJCTBA).

OueHka yCJlIOBHH MPOU3BOJICTBA MPHU TOCYJapPCTBEHHOW pErUCTpaIluu
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB ocymiecTBisieTcss Komurerom hapmMarieBTuueckoro KOHTPOJIS
MunuctepcTBa 3apaBooxpaHeHuss PecnyOnukum KazaxcTtaH CcOBMECTHO CO
creruanuctaMu  PecnmyOIMKaHCKOTO ~ TOCYJApCTBEHHOTO — MPEANPHUITHS — «
HannoHnanbHbIN HEHTP AKCHEPTHU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, U3/IETUNA MEAUIIUHCKOTO
Ha3HAUYCHUS U MEAMIMHCKOW TeXHUKH» (nanee — Komuccust) myTrem mocenieHus
NpEeAnpUITUSI-TIPOU3BOIUTEIN S 3a cuer CpEICTB 3asiBUTEIIS.

2. OueHka YCJIOBUM MPOU3BOJICTBA OCYIIECTBISIETCS B Clydasx:
1) peructpanuu npeanpuATUEM-IIPOU3BOIUTENIEM JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA,
BIICPBBIC MOJJAHHOT O Ha roCyJapCTBEHHYIO perucTpaluio;
2) orcyrcTBus ceprudukara Hammexameit npousBoactBeHHoM npaktuku (GMP);
3) peructpanuu JeKapcTBEHHOTO CPEICTBa MPEAPUATUEM-TIPOU3BOIUTEIIEM PaHee
, HE pErucTpupoBaBIIMM JIEKapCTBEHHbIE cpejacTBa B PecmyOnuke Kazaxcraw;
4) HEeBO3MOXHOCTH MPEIOCTABJICHUSA CTaHAAPTHBIX 00pa3IoB, 00pa3ioB
cyOCTaHIIMU, O0pa3loB JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBA, IITAMMOB MHUKPOOPTaHU3MOB,
OMOJOTUYECKUX KYIBTYP, HEOOXOAUMBIX ISl IPOBEICHUS SKCIIEPTU3BI BCICICTBUE HX
NaTOTeHHOCTH, TOKCUYHOCTHU, HEBO3MOXXHOCTH  COOJIOJCHUS  YCJIOBUH
TPAHCIIOPTUPOBAHUS, TMOCTaBKH Ha Tepputopuio Pecnybnuku Kazaxcran w/wim
X paHeHHU 4
3. Hacrosimue [IpaBuna pacpoCTpaHsIOTCS KaK Ha MOJIHBIN, TaK U HA HEMOJHBIN
IIUKJI TPOU3BOCTBA (pacdacoBka, ymakoBKa U MapKUPOBKA) JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
a TakXXe Ha MPOU3BOJACTBO TNpENapaToB ISl KIMHUYECKUX HCIBITAHUMN.
4. Penienne o MOCEMICHUH MPEITPUATUSA-TTPOU3BOAUTEIS MOKET OBITH IPUHATO HA
JT1000M ATare MPOBEACHUS IKCIIEPTHBIX Pa0dOT, B MOPSAKE PEryIUPYIONIEM TPOLIEAYPY
rOCYJIapCTBEHHON PETHCTPAIMH JICKAPCTBEHHBIX cpeacTB B PecmyOmmke Kazaxcras.
5. Cpoku mpoBeJeHUs] U PEKUM IPOBEJICHUSI OIICHKH YCIOBHM MPOM3BOJICTBA
onpenensitorcss B TedyeHuun 30 JgHEW C  OPEeANPUATHEM-IIPOU3BOIUTEIIEM
JIEKApCTBEHHOT'O CPEICTBA MPU 3TOM, MPEANPUITUE-TTPOU3BOAUTENDL MPEAOCTABISAET
o0mIyIo nHbOpMAILHUIO 0 MPOU3BOJICTBE (macTep-daiin).

6. Ilpu mpoBeneHHM OLEHKU YCIOBUU MPOU3BOJACTBA CIELHUAIUCTHI
PYKOBOJICTBYIOTCSI HacTosiuMu [IpaBusiaMu, HOpMaTUBHBIMU TTPaBOBBIMU AKTaMH |,
perynupyiomumu chepy oOpalieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, METOAUYECKUMHU
PYKOBOJICTBAaMHU MO MPOBEJACHUIO OIEHKHU MPOU3BOJACTBA, MPUHATHIMU B PecmyOmnuke
KaszaxcrTams

7. OTYeT Mo NpOBEACHUIO OLIEHKHU YCIOBUI MPOU3BOJCTBA IIPU F'OCYAAPCTBEHHOM
pEerucTpanuu JEKapCTBEHHbBIX CPEACTB COCTABIISIETCS B COOTBETCTBUU C MPUIIOKEHUEM
K HactosuMm [IpaBunam B Tpex 3K3eMILIApax, U3 KOTOPBIX: NEPBbII — HAPABISAETCA B
Komurer dapmaneBtuueckoro KOHTpoJis MUHHUCTEpCTBA 3ApPaBOOXPAHEHUS



PecnyOonmuku Kazaxcran (manee - Komurer), BTOpoit — B PecmyOnukanckoe
rocyJaapcTBeHHOe npeanpusatue « HaimoHambHbIN EHTP SKCIEPTU3HI JICKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, H3MEIUA MEIUIMHCKOTO HAa3HAYCHUS W MEAHIIMHCKOW TEeXHHUKW» U
BKJIQJBIBACTCS B PETHCTPAllMOHHOE JOChE, TPETHH — OCTaeTCAd Yy
NPEeANPUATUSI-TIPOU3BOTUTEI S JeKApCTBEHHOTO CpeacTBa.
K oruery mpunaraeTcs akT MpPOBEPKH IMPU TPOBEJACHUU OIEHKU YCIOBUH

OPOU3BOICTBAa.

8. B akTe mpoBepKu Mpu MPOBEACHUU OIICHKH YCIOBUN MPOU3BOJICTBA JIOHKHA

OBITH OTpakKeHa cirenyromas UHpopMaIUs:
1) mo o61uM Bompocam NpeAnpUsTUs-IPOU3BOIUTENS, OTPAKAIOIIUM 3aKOHHOCTD
GYHKIIMOHUPOBAHU S B CTpaHE-IPOU3BOJUTEIE;

2) mo opraHm3anu U (PYHKIMOHUPOBAHHUIO CHUCTEMBI 0OCCIeYeHUs KaueCTBa;
3) mo ToMEmEeHUuIM U O00O0OpPyJIOBaHUIO;

4) 1 O JOKYMEHTANHUH;
5) mo TEXHOJOTHUYECKOMY npoleccy;
6) o nepcoHany,;

7) TO OpraHu3anuu U OOECIEYECHUIO KOHTPOJISI KauyecTBa MPOIYKIUU;
8) Mo MpOU3BOJACTBY M aHAJIU3y IO KOHTPAKTYy (IpU HAIMYUU TAKOBOTO);
9) mno pekmamManmuu U BO3BpaTy MNPOAYKIHHU;
10) o NPOBEIEHUIO CAMOMHCHEKIHU;

11) mo MOCTOBEPHOCTH MPEAOCTABICHHOW 3asBUTEIAMU WHPOPMAHH U
COONIIECHUIO OMHUCAHHBIX B HUX YCIOBUW;

12) mo 3akaOYEeHHUIO U BBIBOJIAM MO MPOBEICHUIO OIEHKH MPOU3BOJCTBA.

9. lns mpoBeneHUs] OLIEHKU YCIOBUW MPOU3BOJCTBA 3aBUTENIb BBIACISAET

TEXHUYECKOTO MOMOIIIHUKA, 00ECIeurnBaeT nepeBo HeoOxoanumMoi nHbopMaluu Ha

rOCYy/IapCTBEHHBI M PYCCKUU S3bIKM U COOTBETCTBYIOUIME YCJIOBHUS JJisi PaOOTHI.

10. IIpu npoBeeHUN OLIEHKH YCJIOBUM MPOU3BOJCTBA WICHBI KOMUCCHUU MOTYT
CHUMATh KONWH C JOKYMEHTOB, HE SBISIIOIIUXCS KOMMEPUYECKOW TAaWHOW WU
KOH(pUIeHIHaTbHON nHpOopMaIeil, HeOOXOUMBIX I MPOBEACHUS OLEHKH YCIOBUHN
ONpOU3BOACTBA U COCTaBJIEHUS OTYeTa.

11. UneHsl KOMHCCUU, MPOBOJIUBIINE OLEHKY YCIOBUW MPOU3BOJCTBA JOJKHBI
coOm0/1aTh KOHPUACHIIMAIBHOCTD CBEAEHUH, OJIy4aeMbIX B IIPOLIECCE MOATOTOBKHU U
IpU IPOBEJICHUU OILIEHKU YCIOBUW MPOU3BOACTBA, a TAKKE PE3YJbTAaTOB OLEHKHU
YyCIOBHUHU NPOU3BOACTBA.

12. KoMuTeT Ha OCHOBaHUHU 3aKJIIOUYECHUS U CIICJIAHHBIX BBHIBOJIOB B XOJI€ OIIEHKHU
YCJIOBUHM MTPOU3BOJICTBA IPUHUMAET PELICHUE O JaJTbHEUIIEM POBEICHUH YKCIIEPTHBIX
paboT TpU TOCYAapCTBEHHOW pErucTpaluyd WM OTKa3e B PETrUCTpaluu
JE€EKAapCTBEHHOTO cpencrtBa.

13. Uudopmauuio o mnpuHsiTOM pemieHun KomMuTeT HampapisieT



IpEeANPUATHIO-ITPOU3BOAUTENIO B TeueHue 10 gHel co IHS MpeaoCcTaBICHUSI OTYETa
PYKOBOJAUTENEM KOMUCCHHU.
Il punoxeHnuE

K [IpaBunam NPOBEIECHHUS OLEHKH
YyCIOBHHU NPpOU3BOACTBA
npu rocylapCTBEHHOH pErUCTpanuHu

JICKAaPCTBCHHBIX CPCJCTB
OTdeT NO HPOBEACHHIO OLEHKH YCIOBHH IPOM3BOACTBA INpPH
roCyapCTBEHHOH PErHCTPANH JICKaPCTBEHHBIX CPEICTB
OT « » roaa
Ha IPOMBIIIJICHHOM IPCANPUATHA

Crpana
Opunuueckuit anpec, tenedoH, ¢akc, E-mail
BrimyckaromeM JIeKapcTBEHHOE CPEICTBO
[Tpon3BOACTBO MOJTHOCTHIO HA JAHHOW TEPPHUTOPUHU
OTtnenpHBIE dTAmbl MPOU3BOJCTBA HA JAPYTUX MPOU3BOIACTBEHHBIX yJacTKaX,

pacmoildoOoXCHHB X :
HaumenoBanue sTama IMpOU3BOJCTBA

[Ipou3BOACTBEHHBI YYaCTOK PaclOI0KEH

anpec (ctpana, Tropoja, paiioH)

OmeHka ycCIIOBHH MPOW3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TpPHU
rocyJapcTBEHHON peructpamuu npoBoautcs Komwuccueir B cocTase:

PYKOBOIUTENIb KOMHCCUU
(®.1N.0., NONKHOCTH)

9 J1 ¢ H Bl KOMHUCCHH :
(®.N.0., TOIXHOCTDS )
(®.1N.0., JTOMNXKXHOCTH)

(®.N.0., nomxHOCTD)
Komuccuss pabGoTana B TNpPUCYTCTBUM MpeACTaBUTENEH
NPEANPUATUA-IPOUZBOAUTENA:

(®@.N.0., JOJNXHOCTDH )

(®@.N.0., JTOJNXHOCTDH )

(®.N.0., JTOINXHOCTDH )



(®.1.0., 10mKHOCTD)
[IpoMpIIIIIECHHOE TPOU3BOJCTBO JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYIISCTBIISCTCS
HAa OCHOBaHHH
MEepeUYeHb pPa3pEHIUTEIbHBIX JTOKYMEHTOB B COOTBETCTBUU C
3aKOHOJIATCJICTBOM CTpaHBI NPEAMPUATUSI-TIPOU3BOUTECIIS

(mumen3uss Ha TPoOU3BONCTBO, ceprtudurar GMP, unoe)
B b1 4 BT € HHB €
HapYIICHUS

BriBoibI

3aKII0OUYEHHE:

3aKJIIOYEHHE COCTABJIEHO HAa OCHOBAHUM NPOBEIEHHOW NPOBEPKU (AKT
OpPOBEPKM IPU NPOBEJECHUM OIEHKU YCIOBUM MPOU3BOACTBA IPHU
rocyJapCTBEHHOW PErucTpalyy JeKapCTBEHHBIX CPEACTB Ha JUCTax)
PykoBonurens kKOomMuUCCHUU
(®.1.0., 101KHOCTB)

9 JI € H Bl KOMHUCCHH :
(®@.N.0., TOINIXHOCTDH )
(®.N.0., JTOIXHOCTDH )
(®.N.0., JTOIXHOCTDH )

(®.1.0., 10mKHOCTB)
C 3akmo4YeHHEM  KOMHUCCHUH  O3HAKOMIJICH

PykoBonutens (COOCTBEHHHMK) MPEANPUSITHSA-TIPOU3BOIUTEIISA



®.1.0. MTOJINCH
JlaTa « » 200 ron

[I pumMeuyaHnumue
1) TekcT MNOJIOXKUTEIBHOTO 3aKJIIOUYEHUS OI€HKH MPOU3BOJCTBA:
Pesynprar mnOpoOBEIEHHOM MNPOBEPKHU IOKa3aJl 4YTO:
1) mpou3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOIO CpEACTBA

COOTBETCTBYET YCTaHOBJIEHHBIM TpeOOBaHUSAM;

2) QaxTuueckue JaHHBIC IMOJYUYEHHBIE B XOJIE MPOBEIACHUS OLIEHKHU
YCIIOBUM IIPOU3BOJICTBA COOTBETCTBYIOT 3asBJIECHHBIM B PETrHCTPALUOHHOM
I O ¢ b ¢€

PekoMeHI0BaHO NPOJOIKUTH PETUCTPALMIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B
Pecnybnuke Kazaxcrtan.

2) TekcT OTpULATEABHOTO 3aKJIOUYEHHUS DSKCHEPTU3HI:

Pe3ynbpTar npoBenNeHHOW MPOBEPKHU IOKa3all, 4YTO NPOU3BOJACTBO

JIEKapCTBEHHOI'O CpEICTBA HE COOTBETCTBYET
YCTaHOBJIEHHBIM TpeOOBaHUSIM o CIIENYIOLIUM IMOKa3aTesIM:

© 2012. PT'TI Ha ITXB «MHCTUTYT 3aKOHOJATENBCTBA U TpaBoBoi nH(opMmannu Pecryomukn Kazaxcram»
MunucrepctBa roctunun PecryOnmku Kazaxcran



